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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en
fordjupad analys och konkret beskriva hur en nationell digital infrastruktur i
hélso- och sjukvarden ska genomforas. Fokus i uppdraget har lagts pa de
komponenter och strukturer som &r nédvéndiga for att Sverige ska leva upp
till EHDS-forordningen rérande priméranvéandning.

Parallellt med detta uppdrag har regeringen uppdragit at myndigheten att
paborja utvecklingen av flera nédvandiga komponenter for infrastrukturen
som pekas ut i denna rapport, till exempel en katalog 6ver vardgivare och
utforare av socialtjanst, ett patientdataindex samt en tjanst (sa kallad
tillgangstjanst) dar patienter ska fa tillgang till vissa halsodata (sa kallade
prioriterade kategorier) och kunna utdva réattigheter som féljer av EHDS-
forordningen.

De forslag som E-hdlsomyndigheten redog6r for i denna rapport lagger
grunden for en nationell digital infrastruktur som omfattar all vard, och pa
sikt socialtjanst om nationell reglering kommer pa plats. Myndigheten
intensifierar nu arbetet med att inféra nddvandiga komponenter och
strukturer. Ett ndra samarbete med varden, systemleverantorer och andra
berérda kommer att etableras i syfte att sdkerstalla att I16sningarna blir
andamalsenliga och kostnadseffektiva samt att omstéllningen blir s& smidig
som mojligt.

Rapporten ar framtagen av arkitekterna Manne Andersson, Robert Bjervas,
juristerna Jenny Wentrup och Tina Chavoshi, enhetschef och tillférordnad
rattschef Tina Hard samt utredarna Helena H60g och Bessam Saleh.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektdér Gunilla Nordl6f.
Utredare Bessam Saleh har varit féredragande. 1 den slutliga
handl&ggningen har avdelningschef Thomas Pettersson Westerberg deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av
och konkret beskriva hur en nationell digital infrastruktur i halso- och
sjukvarden ska genomfdras. Regeringsuppdraget har varit tydligt inriktat pa
att realisera en infrastruktur som ska anvéndas for att inledningsvis mota
kraven enligt forordningen om det europeiska halsodataomradet
(EHDS-forordningen) for priméranvandning. Infrastrukturen ska satta
patienterna och deras hélsodata i centrum. Patienter ska fa insyn och
kontroll 6ver sina halsodata. Patienter far alltsa mojlighet att styra hur deras
hélsodata ska delas — oavsett i vilket it-system eller hos vilken vardgivare
som patientens halsodata finns lagrade.

Vardpersonal med ratt behorighet ska ha tillgang till hilsodata om patienter
under deras behandling. Nar vardpersonal efterfragar halsodata om en
patient ska de veta att det inte saknas information fran nagon vardgivare.
Infrastrukturen ska dven forbattra den digitala arbetsmiljon.

Myndighet for digital hdalsa och nationell kontaktpunkt

Varje medlemsstat ska utse en eller flera ansvariga myndigheter som ska
ansvara for att genomfora EHDS-forordningen. E-hdlsomyndigheten
foreslar att myndigheten ska ansvara for merparten av de uppgifter som ska
alaggas en eller flera sa kallade myndigheter for digital halsa (MDH) och att
E-hélsomyndigheten dven ges rollen som samordnande MDH. Ansvar for
tillsyn, sanktioner och vissa dokumentationskrav ar andra myndigheter
battre lampade for. E-halsomyndighetens ansvar som MDH behover foljas
av ett bemyndigande att meddela foreskrifter pa omradet.
E-halsomyndigheten foreslar darfor att myndigheten ska fa meddela
foreskrifter for dels hur de prioriterade kategorierna ska registreras, dels hur
de prioriterade kategorierna ska goras tillgangliga. For att astadkomma okad
interoperabilitet inom fler informationsomraden an de av EHDS-
forordningen prioriterade kategorierna foreslar myndigheten att regeringen
bemyndigar E-halsomyndigheten med ett motsvarande nationellt mandat.

E-hédlsomyndigheten har lange haft regeringens uppdrag att vara nationell
kontaktpunkt inom ramen fér EU:s patientrorlighetsdirektiv. | uppdraget
ingar att forvalta infrastrukturen for de granséverskridande tjansterna inom
MinHélsa@EU. Darigenom &r grundldggande infrastruktur for utbyte av
hélsodata 6ver landsgranserna inom EHDS delvis redan etablerad i den
svenska nationella kontaktpunkten.
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Tillgangstjanster for patienter och halso- och sjukvardspersonal

EHDS-forordningens réattigheter vid primdranvandning kommer att
realiseras genom sa kallade tillgangstjanster, dels for patienter, dels for
hélso- och sjukvardspersonal. Skyldigheten att infora dessa tjanster ligger pa
respektive medlemsstat som kan bestdmma om det ska finnas en eller flera
tjanster. Det ar alltsa ytterst riksdagen och regeringen som ska bestaimma
hur denna skyldighet ska genomforas i Sverige.

Tillgangstjanster for patienter kan enligt EHDS-forordningen tillhandahallas
lokalt, regionalt eller nationellt. Genom dessa tjanster ska patienter, eller
deras foretradare, fa tillgang till atminstone de prioriterade kategorierna
(inledningsvis elektroniska recept, elektronisk expediering och
patientoversikter) fran samtliga vardgivare i landet som har sadana uppgifter
om patienten, oavsett hur varden har finansierats. Via tillgangstjanster ska
patienten ocksa kunna utéva de rattigheter som foljer av EHDS-
forordningen, till exempel att begransa (sparra) atkomsten till vissa
hélsodata, att sta utanfor datadelningen helt (opt-out) eller att fora in
information i sin egen halsodokumentation hos en vardgivare.
E-hélsomyndigheten har inom ramen for detta uppdrag évervagt olika
alternativ for hur kraven bést kan tillgodoses. Myndigheten har kommit
fram till att det ska finnas atminstone en tillgangstjanst som ger patienter
(eller deras foretradare) mojlighet att ta del av samtliga prioriterade
kategorier enligt EHDS-forordningen och dar de dven kan utéva samtliga
rattigheter enligt forordningen. Det &r ur ett patientperspektiv mer
andamalsenligt att halla samman allt i en tjanst, &n att fordela rattigheterna
pa flera. Denna tillgangstjanst ska E-halsomyndigheten ha skyldighet att
tillhandahalla.

Samtidigt anser myndigheten att det finns flera starka sk&l for att gora det
mojligt for andra aktorer att tillhandahalla motsvarande tjanster och att den
lagstiftning som behdver komma pa plats nationellt ska ta hojd for det. Det
skulle innebéra att befintliga e-tjanster (sdsom 1177 och privata aktorers
e-tjanster) kan integrera samma information och funktionalitet som ska
finnas i den statliga tjansten. Pa sa satt kan patienter anvanda en tjanst for att
bade hantera de prioriterade kategorierna fran alla vardgivare i Sverige och
se dvriga halsodata fran vardgivaren. | en sadan tjanst kan patienterna ofta
ocksa utfora andra vardarenden, som att hitta vard eller boka tider.

Genom tillgangstjanst for halso- och sjukvardspersonal ska sadan personal
fa tillgang till de prioriterade kategorierna for patienter som de behandlar.
Tillgangen ska endast ges till uppgifter som inte har spérrats av patienten.
E-halsomyndigheten bedémer att en stor del av halsodata som pa sikt
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kommer att delas i Sverige kommer att delas direkt mellan vardgivare.
E-halsomyndigheten anser att det ska vara frivilligt for vardgivarna att
integrera funktionalitet som ger sin halso- och sjukvardspersonal tillgang till
de prioriterade kategorierna i det egna vardinformationssystemet. Denna
mojlighet, inte skyldighet, foreslas for att undvika att lagga ytterligare ett
krav pa vardgivare. For att sakerstalla att Sverige uppfyller kraven i EHDS-
forordningen foreslar myndigheten att skyldigheten att tillhandahalla en
tillgangstjanst dar halso- och sjukvardspersonal kan fa tillgang till patientens
prioriterade kategorier laggs pa staten (E-halsomyndigheten). Halso- och
sjukvardspersonal som inte har en integrerad tillgangstjanst i det egna
vardinformationssystemet kan da anvanda den statliga tjansten for att fa
tillgang till sina patienters hélsodata.

Forutsattningarna for en nationell digital infrastruktur

For att genomfora och mota de krav som stélls i EHDS-férordningen, att ge
tillgang till halsodata till saval patienter som halso- och sjukvardspersonal,
behovs en nationell digital infrastruktur som dels binder samman alla
vardgivare, dels har funktionalitet som majliggor en séker och effektiv
datadelning. Huvudprincipen for en sadan infrastruktur &r att den dels ar
oppen for alla berérda aktorer, dels innehaller krav som ska vara uppfyllda
for att garantera att all nédvandig information delas pa ett sakert satt. Dessa
krav behover regleras i nationell ratt. De flesta kraven behdver laggas pa
vardgivarna, eftersom det ar de som har hélsodata om patienterna. Kraven
innebar bland annat att vardgivare ska vara skyldiga att halla vissa register
och tekniska kataloger uppdaterade samt tilldampa spérrar som patienten har
infort genom att filtrera den information som lamnas ut.

Den nationella digitala infrastrukturen kommer att vara informations-
orienterad och API-baserad. Det innebér att huvudinriktningen &r att
hélsodata utbyts direkt mellan vardgivare med hjalp av nationellt faststallda
specifikationer som beskriver vilken information som ska delas och hur
informationen tekniskt ska goras tillganglig for andra.
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Komponenterna i den nationella digitala infrastrukturen fér halso- och
sjukvarden (NDI), se vidare kapitel 5.

|dentitet Kodverks-
hanterlng
Gemensamma
SO 1 specn‘lkatloner
Sparbarhet . Grunddata

Sparr och ® Patientdata-
opt-out ‘ * ® index
adressering
Nationell
kontaktpunkt
For att mojliggdra denna typ av datadelning kommer E-hdlsomyndigheten

inledningsvis att etablera grundlaggande infrastrukturkomponenter, register
och funktionaliteter som majliggor ett sadant informationsorienterat utbyte.

Stod och styrning

Den omstéllning som EHDS-forordningen innebér for hela sektorn medfor
en stor oml&ggning av hur halsodata generellt kommer att hanteras och delas
i Sverige. Darfor kommer E-hdlsomyndigheten att lagga stor vikt vid att
realisera en sammanhangande struktur for stod och styrning. Den kan nagot
forenklat delas in i tre olika omraden. Det forsta omradet handlar om att
tillsammans med sektorn identifiera I6sningar som ska inféras genom
infrastrukturen for att forbattra vardagen for bade patienter och hélso- och
sjukvardspersonal. Det andra omradet handlar om att E-halsomyndigheten
tar ansvar for en nationell samordning av gemensamma utmaningar i
sektorn. Det finns till exempel behov av att samordna hur regler tillampas
vid hantering av halsodata. Det behdvs ocksa ett erfarenhetsutbyte for att
stirka sakerheten mot cyberattacker inom sektorn, samt samordning av
teknik och systemarkitektur. Det tredje omradet handlar om att ge
vardgivare och systemleverantorer stod i att integrera sina system och att
forbereda sig infor anslutning och driftsattning.
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Reglering i nationell ratt

Forslagen for att mojliggora en nationell digital infrastruktur forutsétter
omfattande forfattningsreglering pa nationell niva i form av saval ny
forfattning som forfattningséndringar i befintlig nationell ratt.
E-halsomyndigheten beddmer att viss reglering som foreslas i denna rapport
behover regleras i lag. De réttsliga forutsattningarna for att realisera den
nationella digitala infrastrukturen finns samlade i bilaga 1 — Rattsliga
forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard.

For att realisera en nationell digital infrastruktur dar staten, genom
E-halsomyndigheten, tar ett storre ansvar behdver myndighetens verksamhet
forfattningsstdd. Inom ramen for infrastrukturen kommer myndigheten att
behandla en omfattande mangd kénsliga personuppgifter. For den
personuppgiftsbehandling som kommer att ske nar E-halsomyndigheten &r
personuppgiftsansvarig kommer det enligt myndighetens bedémning
behdvas sarskild forfattning.

Kostnader for infrastrukturen

Givet tidsramen for detta uppdrag har det bara varit mojligt att beréakna
E-hédlsomyndighetens kostnader for att utreda, utveckla och forvalta
nddvéndiga komponenter for att realisera grundlaggande funktionalitet for
en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden och att
genomfora EHDS-forordningens bestdmmelser om primaranvandning.
Komponenterna ska kunna ateranvandas for en rad andra nationella behov.

Myndighetens uppskattade kostnader uppgar till 203 mkr for 2025, 403 mkr
for 2026, 369 mkr for 2027 och 323 mkr for 2028. Uppskattningarna ar
beh&ftade med osédkerhet. Sarskilt stor ar osékerheten gallande identitet och
behdrighet eftersom den paverkas av vilka vagval som gors inom ramen for
det pagaende regeringsuppdrag som E-hdlsomyndigheten har tillsammans
med Myndigheten for digital forvaltning (Digg) om att utveckla en
sammanhallen infrastruktur for identitets- och behdrighetshantering.

| utvecklingen av samtliga prioriterade komponenter som féreslas i denna
rapport kommer E-hdlsomyndigheten att samarbeta med sektorn for att i
mojligaste man begransa sektorns utvecklingskostnader. Det ar forst nar ett
tatare samarbete kring respektive komponent inleds som
kostnadsuppskattningarna och konsekvensanalyserna blir traffsékra.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund och uppdraget

Regeringen gav sommaren 2023 E-hdlsomyndigheten i uppdrag att ta fram
ett forslag till fardplan for genomférandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard (i det foljande aven infrastrukturen
eller nationell digital infrastruktur).® Uppdraget var att identifiera
nddvéndiga forutsattningar och komponenter for att etablera den nationella
digitala infrastrukturen. E-hdlsomyndigheten redovisade i april 2024 ett
forslag till fardplan for hur en nationell digital infrastruktur kan
genomforas.2 Myndigheten foreslog bland annat att den nationella digitala
infrastrukturen ska besta av en rad olika komponenter och stodjande
strukturer samt att dessa ska vara relativt fristéende fran varandra och
ateranvandningsbara. Redovisningen pekade vidare pa att for att realisera
den nationella digitala infrastrukturen behover ett antal rattsliga
forutsattningar utredas och komma pa plats.

E-hélsomyndigheten fick i samband med en andring av regleringsbrevet i
juni 2024 i uppdrag att genomfdra en fordjupad analys och konkret beskriva
hur utvecklingen av de grundldggande komponenter och strukturer som
identifierades i forslaget till fardplan som redovisades i april samma ar ska
realiseras.® Denna rapport 4r E-halsomyndighetens slutredovisning av ovan
namnda uppdrag.

For att kunna svara pa uppdraget har E-halsomyndigheten gjort fordjupade
analyser i syfte att 0ka saval detaljeringsgraden som konkretionen i de
forslag som laggs fram i denna rapport. Uppdraget bygger saledes vidare pa
den inriktning som redovisades till regeringen i april 2024. Darmed galler
samma utgangspunkter, exempelvis vad galler de definitioner som anvands.

Det bor fortydligas att dven det fortsatta uppdraget fran regeringen har
handlat om att utveckla en form av fardplan for hur en nationell digital
infrastruktur ska kunna realiseras. Det innebdr att rapporten stakar ut

riktningen samt de nddvéndiga komponenterna och strukturerna for att

! Regeringen (2023). Uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden (S2023/02108 (delvis)).

2 E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.

3 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis) och
(S2024/01201(delvis)).
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kunna fa en nationell digital infrastruktur pa plats, men den ar inte en del av
sjdlva genomforandet. Denna rapport utgér en samlad redovisning av det
arbete myndigheten kommer att bedriva for att realisera regeringens
satsningar pa en nationell digital infrastruktur med fokus pa
primaranvandning inom det europeiska halsodataomradet (EHDS).

Eftersom infrastrukturen spanner 6ver manga omraden och nationell
reglering saknas inom flera omraden finns det olika behov kopplade till
denna rapport. | vissa delar har myndigheten valt att halla rapporten pa en
mer 6vergripande niva medan det i andra delar finns mer detaljerade
beskrivningar. Detta for att pa basta satt skapa en balans mellan
overblickbarhet och tydlighet.

Detta uppdrag har till skillnad mot foregaende fardplansuppdrag en tydlig
inriktning mot genomforandet av EHDS-forordningen i de delar som ror
primaranvandning, vilket speglas i att rapporten uteslutande handlar om
primédranvandning. Att sekundaranvandning inte lyfts fram i rapporten
betyder inte att de sekundara andamalen inte beaktats eller beh6ver beaktas i
det kommande genomférandet. Tvartom ser E-h&dlsomyndigheten en stark
koppling mellan dokumentation och tillgéangliggérande av hélsodata saval
for primédranvéandning som for sekundaranvandning. Darfor ar en samordnad
statlig styrning 6ver hela halsodataomradet en viktig utgangspunkt
exempelvis nar det géller ansvarsfordelning av de uppgifter som enligt
EHDS-férordningen ska alaggas nationella myndigheter.* Vidare ar detta
uppdrag tydligt inriktat pa att realisera en nationell digital infrastruktur for
hélso- och sjukvard. Socialtjanst behandlas inte i rapporten, vilket ar en
foljd av att primdranvéndningen inom EHDS inte omfattar socialtjanst. Det i
sig &r dock inget hinder for att den nationella digitala infrastrukturen dven
skulle kunna omfatta socialtjanstens omrade om de rattsliga
forutsattningarna kommer pa plats

Med hédnsyn till omfattningen av detta uppdrag och den begrénsade tid som
statt till forfogande, har E-halsomyndigheten fokuserat arbetet pa att ta fram
och konkretisera forslag utifran vad som behovs och varfér. En narmare
analys av de mer specifika behoven och den mer exakta utformningen av
I6sningarna och konsekvenserna av dem behdver goras i det fortsatta
arbetet.

4 E-halsomyndigheten (2025). Det europeiska hélsodataomradet — sekundaranvandning och
ansvarsfordelning mellan myndigheter (S2024/00960). Remissvar. Dnr. 2024/04890.
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| rapporten redogor myndigheten for de mer 6vergripande réttsliga
forutsattningarna som myndigheten har identifierat kopplat till de olika
komponenterna och funktionerna.

1.2 Utveckling sedan foregaende regeringsuppdrag om
forslag till fardplan

Forslaget till férordningen om det europeiska halsodataomradet &r antaget
av saval Europaparlamentet som av Europeiska unionens rad. Férordningen
trader ikraft 20 dagar efter publicering i Europeiska unionens officiella
tidning (EUT) (artikel 105).°

Regeringen har sedan 2023 forstarkt inriktningen att staten ska ta ett storre
ansvar for vardens digitala infrastruktur. Det framgar inte minst genom
E-halsomyndighetens regleringsbrev 2025, dar myndigheten fatt i uppdrag
att fortsatta med manga av de uppdrag myndigheten haft sedan tidigare och
dven fatt nya uppdrag for att infora en nationell digital infrastruktur.®
Regeringen har vidare utsett en samordnare och en sarskild utredare som pa
olika satt ska bista regeringen att méjliggora en nationell digital
infrastruktur for hdlsodata, vilket beskrivs narmare i kapitel 2.

1.3 Dialog och samverkan med sektorn

E-halsomyndigheten har i arbetet med uppdraget att foresla en fardplan for
en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden, som redovisades
april 2024, haft omfattande dialogmdten med en bred representation av
aktérer som berdrs av infrastrukturen.” Aterkopplingen och insikterna har
legat till grund for att utforma dven detta uppdrag och denna rapport.

E-hédlsomyndigheten har hittills besokt nio regioner och planerar att bestka
ytterligare sju regioner tillsammans med den nationella samordnaren och
utredningen om att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hélsodata
(se vidare kapitel 2). | flertalet av dessa regionbesdk har &ven kommuner
deltagit. Utéver de genomforda besdken har E-hdlsomyndigheten tagit emot

5 For denna rapport har vi anvént oss av dokument PE-CONS 76/24, fran 8 januari 2025 om
Europaparlamentet och radets férordning om det europeiska halsodataomradet och om &ndring av
direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847.

6 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis),
$2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis)).

" E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689. Bilaga 8.
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medskick fran besok som samordnaren och utredning har genomfort i fem
andra regioner.

Darut6ver har E-halsomyndigheten ocksa for avsikt att bilateralt besdka
landets samtliga regioner. Fram till denna rapport publicerades har
myndigheten besokt tio regioner. Syftet med besoken &r att etablera
relationer, dela kunskap och erfarenheter med varandra, forsta varandras
aktuella fragor och utmaningar samt identifiera konkreta samarbetsomraden.
Aven om behoven och utmaningarna som uttryckts varierat mellan
regionerna har dialogerna paverkat utformningen av detta uppdrag.

Awven dialogen som halls inom ramen for de tva rad och den
samordningsgrupp som E-halsomyndigheten idag forvaltar har paverkat
uppdragets utformning, se vidare avsnitt 8.4.

E-hélsomyndigheten har &ven haft dialoger med andra statliga myndigheter i
uppdraget. Det galler inte minst den ndra samverkan som uppdraget haft
med Myndigheten for digital férvaltning (Digg) och deras uppdrag att
utreda hur Sveriges digitala infrastruktur (Ena) bor utvecklas och forvaltas.
Syftet har varit att klargora vilka utvecklingsinitiativ inom Ena som ar en
forutsattning for E-halsomyndighetens utveckling av den sektorsspecifika
digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvarden.

Vidare har E-hdlsomyndigheten &ven fort dialog med Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), Lakemedelsverket och Socialstyrelsen i ett antal
specifika fragor som berort respektive myndighet.

Avslutningsvis syftar, som tidigare ndmnts, detta uppdrag till att utreda
forutsattningarna for att fa grundlaggande funktionalitet i en nationell digital
infrastruktur pa plats, men omfattar inte sjalva genomforandet. Det mer
konkreta samarbetet med andra aktorer som behdvs for att genomfora delar
av infrastrukturen bedrivs i de regeringsuppdrag som myndigheten redan har
och kommer att fa.

1.4 Rapportens disposition

Utover detta kapitel har rapporten féljande disposition. Kapitel 2 redogor for
utgangspunkter for uppdraget och ingangsvarden for arbetet med att
realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. | kapitel
3 beskrivs de arkitekturella principerna for den nationella digitala
infrastrukturen och hur den kommer anvandas for att utbyta halsodata saval
inom Sverige som gransoverskridande inom EU. Kapitel 4 innehaller en
beskrivning av vad som skulle kravas av E-halsomyndigheten for att bli sa
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kallad myndighet for digital halsa och nationell kontaktpunkt for digital
halsa enligt EHDS-férordningen. Kapitel 5 redogor for de prioriterade
komponenter och strukturer som krévs for att realisera den nationella
digitala infrastrukturen. | kapitel 6 beskrivs de tillgangstjanster for patienter
som kravs enligt EHDS-férordningen. Kapitel 7 redogor for de
tillgangstjanster for halso- och sjukvardspersonal som kravs enligt EHDS-
forordningen. Kapitel 8 innehaller en beskrivning av hur
E-hélsomyndighetens arbete med stdd och styrning ska organiseras och
genomforas. | kapitel 9 redogors for kostnader och nyttor med den
nationella digitala infrastrukturen.

Totalt finns tre separata bilagor kopplade till denna rapport.

De réttsliga forutsattningarna for att realisera de forslag som presenteras i
denna rapport har samlats i bilaga 1, Réttsliga forutsattningar for att
realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard. Syftet
med bilagan ar att redogora for de réttsliga forutsattningarna och ge en mer
djupgaende analys utan att gora rapporten svartillganglig.

| bilaga 2 — Inriktning for en tillitsstruktur for identitet och behorighet
redogor myndigheten for olika befintliga tillitsstrukturer (tillitsfederationer).
Tillitsstrukturer for identitet och behérighetsstyrning som byggts upp i
Sverige anvands for att hantera ett sakert informationsutbyte mellan manga
aktorer. | bilagan beskrivs ocksa vad nésta steg bor vara for att bygga vidare
pa redan existerande tillitsstrukturer.

Bilaga 3 — Upplevda behov och utmaningar i sektorn bestar av en
sammanfattning av ett separat regeringsuppdrag dar aktorernas behov och
utmaningar kopplat till informationsdverforing har kartlagts.
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2 Bakgrund

2.1 En nationell digital infrastruktur till nytta for
patienter och vardpersonal

Oavsett hur EHDS-forordningen och nationell ratt kommer att utformas
behdvs en nationell digital infrastruktur som binder samman samtliga
aktorer som hanterar patienters hélsodata. En viktig initial utgangspunkt for
att realisera den nationella digitala infrastrukturen &r att Sverige som
medlemsstat ska kunna séakerstélla patienters och vardpersonalens rattigheter
enligt EHDS-forordningen. E-hélsomyndighetens avsikt &r dock att den
nationella digitala infrastrukturen &ven ska anvandas for att tillgodose
nationella behov utéver EHDS.

Idag saknas en digital infrastruktur for primdranvéndning som kan anvandas
av samtliga vardgivare som &r i behov av den. Infrastrukturen som Inera AB
(i det foljande Inera) tillhandahaller kan inte anvandas for all vard och av
alla vérdgivare (se mer nedan).® Det medfor att den infrastrukturen inte
uppfyller kraven i EHDS-forordningen om att vardpersonal ska ha tillgang
till sina patienters relevanta och nddvéndiga halsodata. Den uppfyller heller
inte regeringens ambitioner om att all halsodata ska kunna tillgangliggoras
mellan vardgivare, oavsett finansieringsform. Utdver att all vard som
bedrivs i Sverige inte kan anvénda infrastrukturen som Inera erbjuder &r
anslutningen frivillig for de som far ansluta, och de som &r anslutna delar
inte med sékerhet all nédvéndig information.

Den infrastruktur som behdvs for EHDS maste dels vara oppen for alla
berorda aktorer, dels innehalla krav som ska vara uppfyllda for att garantera
att all nédvéndig information delas.

Med hjalp av en nationell infrastruktur kommer Sverige kunna leva upp till
kraven i EHDS-forordningen som avser patienters och vardpersonalens
rattigheter (se avsnitt 2.2.3 nedan). Figuren nedan ger en dversiktlig bild
over hur den nationella digitala infrastrukturen binder samman relevanta
aktorer och mojliggor datadelning inom hélso- och sjukvarden.

8 Se E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard, s. 84 om varfor vard utan offentlig finansiering inte kan anvanda Ineras infrastruktur.
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Figur 1. Overgripande bild av aktoérer som huvudsakligen berérs av EHDS och
den nationella digitala infrastrukturen for halso- och sjukvard (NDI).
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For att uppfylla EHDS-forordningen, men ocksa regeringens ambitioner om
ett dkat statligt ansvar for den nationella digitala infrastrukturen, bedémer
E-halsomyndigheten att det ar lampligt att staten ocksa tillhandahaller
grundlaggande komponenter, funktioner och strukturer som krévs for att en
nationell digital infrastruktur ska fungera. For att h&lsodata ska kunna delas
pa onskat satt &r den nationella digitala infrastrukturen helt beroende av
vardgivarna eftersom patientens halsodata finns hos dem. Ett inforande av
en nationell digital infrastruktur kommer darfor att innebéra nya krav och
skyldigheter samt att vardgivare och andra aktorer inom sektorn kommer att
behbva gora en rad olika anpassningar. For att inte ytterligare belasta
vardgivarna och sektorn, saval arbetsmassigt som kostnadsmassigt, ar det
rimligt att staten tar ett ansvar for de delar av arbetet som staten kan avlasta
med. Se avsnitt 2.5 avseende langsiktighet i statens atagande och
finansiering.

Den nationella digitala infrastrukturen kommer dven kunna anvandas for
ovriga halsodata (det vill sdga utéver de prioriterade kategorierna), forutsatt
att det tillkommer nationell lagstiftning som mojliggor detta, se vidare
bilaga 1 — Rattsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard. Infrastrukturen skulle pa sikt kunna
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utvecklas for att dven omhénderta behov av datadelning avseende
socialtjansten.

2.2 Pagaende arbeten och beroenden

2.2.1 Statens roll

Regeringen har en tydlig ambition om att halsodata ska bli tillgédngliga i hela
vardkedjan for all vard, sdval kommunal och regional som privat (bade med
och utan offentlig finansiering), samt for tandvard, oavsett huvudman.
Regeringen har dven en malséttning om en nationell digital infrastruktur dar
staten tar ett storre ansvar.® Regeringen har darfor vidtagit flera initiativ for
att astadkomma denna nationella digitala infrastruktur, inte minst genom en
rad olika regeringsuppdrag till flera statliga myndigheter, och i synnerhet till
E-hélsomyndigheten.

Givet kraven i EHDS-férordningen (se nedan i detta kapitel) och
regeringens ambitioner kommer statens roll inom omradet férandras sa att
staten tar en mer framtradande roll och ett storre ansvar. Staten behtdver
bland annat etablera infrastrukturtjanster samt kunna styra med forfattning
och andra nédvandiga regelverk for att uppna den interoperabilitet och
informationsforsorjning som efterstravas.

Den statliga samordningen inom hélsodataomradet, inte minst den som
E-hélsomyndigheten och Socialstyrelsen ansvarar for, syftar till att forbattra
interoperabiliteten och darmed effektivisera varden, starka patientsakerheten
samt minska administration for vardpersonalen. En viktig del i detta arbete
ar att sakerstalla att dokumentationen i varden gors pa ett satt som gor det
mojligt att anvanda hélsodata for flera andamal. Grundlaggande for att mota
kraven i EHDS-forordningen och att uppna tillracklig nationell
interoperabilitet blir att i storre utstrackning styra mot dkad strukturering
och standardisering av data, sannolikt genom internationella terminologi-
och begreppssystem. Gemensamma standarder och ramverk for
standardisering &r ocksa nagot som regionerna och privata aktorer sjalva
efterfragar.1°

9 Socialdepartementet (2024). Nytt rad ska underlatta inforandet av en nationell digital infrastruktur i
héalso- och sjukvarden. Pressmeddelande.

10 SLIT (2023). IT och digitalisering i hélso- och sjukvarden 2023, s. 17 och Vardforetagarna m.fl.
(2023). Branschgemensamt forslag till genomfdrandet av en nationell digital infrastruktur for
halso- och sjukvard och omsorg.
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For att fortsatta arbetet med att genomfdra den nationella digitala
infrastrukturen &r det ocksa viktigt att beakta och dra nytta av det
omfattande arbete som redan har utforts eller &r pdgaende som har betydelse
for den nationella digitala infrastrukturen. Nedan beskrivs ett antal arbeten
och beroenden som dr viktiga att beakta i utvecklingen av den nationella
digitala infrastrukturen. | avsnitt 2.4 redogor myndigheten for relationen till
regionernas och kommunernas digitala infrastruktur.

2.2.2 Ena - Sveriges digitala infrastruktur

Arbetet som bedrivs inom Ena syftar till att skapa formagor, tjanster,
standardiserade modeller, ramverk eller monster for att I16sa gemensamma
infrastrukturella utmaningar.

En viktig utgangspunkt for E-hdlsomyndighetens fortsatta arbete med att
etablera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden (och pa
sikt socialtjansten) &r att gemensamma behov ska I6sas med gemensamma
I6sningar av kostnadseffektivitetsskal. | de fall ett behov &r
forvaltningsgemensamt &r huvudregeln att 16sningen ska forvaltas inom
ramen for Ena som Myndigheten for digital forvaltning (Digg) ansvarar for.
| de fall ett behov endast finns i en sektor, eller manifesterar sig pa olika satt
i olika sektorer, bor sektorsmyndigheterna ansvara for 16sningen i sin sektor.

Ibland finns ett behov inom halso- och sjukvardssektorn av en lésning eller
formaga som till sin natur ar forvaltningsgemensam men som annu inte ar
framtagen inom ramen for Ena. Utgangspunkten ar da att 16sningen tas fram
och forvaltas inom ramen for Ena. Om detta inte &r mojligt ska
E-halsomyndigheten ansvara for att utveckla losningen eller férmagan i
samarbete med Digg i syfte att pa sikt 6verfora losningen eller formagan till
forvaltningsgemensam niva.

2.2.3 Genomforandet ska stodja EHDS primaranvandning

Tillgdngstjanster

Enligt EHDS-férordningen ska varje medlemsstat tillhandahalla en eller
flera kostnadsfria tjanster for tillgang till halsodata for patienter och deras
foretradare (artikel 4.1). Tillgangstjansterna ska méjliggora att patienter
eller deras foretradare far tillgang till atminstone de prioriterade
kategorierna av patientens hdlsodata. Dessutom ska patientens rattigheter
enligt forordningen kunna utévas i tjansterna (artikel 3-10).
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Medlemsstaterna ska dven sakerstalla att halso- och sjukvardspersonal kan
fa tillgang till sina patienters relevanta och nédvandiga halsodata genom
kostnadsfria tillgangstjanster for halso- och sjukvardspersonal (artikel 11.1
och 12).

De prioriterade kategorierna av halsodata

EHDS-forordningen reglerar bland annat det som i férordningen kallas for
primaranvandning®! det vill siga nar halsodata behandlas for halso- och
sjukvardsandamal. Férordningens definition av hélso- och sjukvard och
hélso- och sjukvardspersonal ar samma som i patientrorlighetsdirektivet?
och yrkeskvalifikationsdirektivet'®, vilket innebér att det &ven omfattar
apotek och farmaceuter. Nar begreppen halso- och sjukvard respektive
hélso- och sjukvardspersonal anvands i denna rapport avses dven apotek och
farmaceuter. Begreppet vardgivare och varden innefattar dven det apotek.

Nér det galler primaranvandningen reglerar EHDS-férordningen endast ett
antal definierade kategorier av hdlsodata. Dessa kategorier kallas for de
prioriterade kategorierna och &r:

- Patientoversikter!4

+ Elektroniska recept

+ Elektroniska expedieringar

+ Bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om
bilddiagnostik

+ Resultat av medicinska undersokningar, inklusive laboratorieresultat och
andra diagnostiska resultat och relaterade rapporter

» Utskrivningsrapporter®.

11 Primaranvandning enligt EHDS-forordningens definition &r: behandling av elektroniska halsodata
for tillhandahallande av halso- och sjukvard, i syfte att bedéma, bibehalla eller aterstélla
halsotillstdndet hos den fysiska person som dessa data avser, inklusive forskrivning, utlimnande
och tillhandahallande av lakemedel och medicintekniska produkter, samt for relevanta sociala
tjanster, administrativa tjanster eller tj&nster relaterade till kostnadserséttning (artikel 2.2(d)).

12 Artikel 3.1 (a och ) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpningen av patientrattigheter vid granséverskridande halso- och sjukvard.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkannande av
yrkeskvalifikationer.

14 patientGversikt bestar i sin tur av 18 informationsmangder, t.ex. allergier, medicinska produkter och
implantat samt vardplan. Dessa finns beskrivna i bilaga | i EHDS-férordningen.

15 Aven kallat slutanteckning eller epikris.
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Elektroniska halsodokumentationssystem

EHDS-forordningen staller krav pa att de prioriterade kategorierna ska
registreras i ett elektroniskt halsodokumentationssystem (EHR-system)
(artikel 13.1). EHR-system &r ett nytt begrepp som infors i EHDS-
forordningen och som myndigheten bedémer kommer att omfatta flera olika
typer av system som anvands inom hélso- och sjukvardssektorn.®
Myndigheten bedomer att begreppet omfattar ett brett spektrum av system
som exempelvis vardinformationssystem, laboratoriesystem, medicinska
bildsystem, expeditionssystem, vaccinationssystem samt troligtvis
Nationella lakemedelslistan och e-tjanster som NPO och 1177. Aven de
tillgangstjanster som ska finnas enligt EHDS-forordningen blir att betrakta
som EHR-system.

EHDS-forordningen staller krav pa att EHR-system ska innehalla tva
harmoniserade komponenter, en komponent for interoperabilitet och en
loggningskomponent (artikel 25). De harmoniserade komponenterna
regleras i 3 kap. EHDS-forordningen och det framgar att EHR-system
endast far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk om de uppfyller kraven.
EHDS-forordningen staller kraven direkt pa tillverkarna av EHR-systemen
och i forekommande fall auktoriserade representanter eller pa importorer
och distributorer av sadana system (artikel 30).

Komponenten for interoperabilitet ar en programvarukomponent som ska
finnas i EHR-systemet och som ska tillhandahalla och ta emot en prioriterad
kategori i det europeiska formatet. Komponenten ska vara fristaende fran
loggningskomponenten (artikel 2.2). Loggningskomponenten &r en
programvarukomponent som ska finnas i EHR-systemet och som ska
tillhandahalla loggningsinformation om halso- och sjukvardspersonals eller
andra personers atkomst till de prioriterade kategorierna och enligt ett
sarskilt format som faststalls i punkt 3.2 i bilaga 11 EHDS-férordningen.

Varje medlemsstat ska utse en eller flera marknadskontrollmyndigheter som
ska utdva marknadskontroll éver systemen. | Sverige har Lakemedelsverket

16 EHDS-forordningens definition i artikel 2.2 (k) elektroniskt halsodokumentationssystem: varje
system dar programvaran, eller en kombination av maskinvaran och programvaran i det systemet,
mojliggodr lagring, formedling, export, import, konvertering, redigering eller visning av elektroniska
h&lsodata med personuppgifter som tillhdr de prioriterade kategorier av elektroniska hédlsodata med
personuppgifter som faststélls i denna férordning, och som enligt tillverkaren ska anvéndas av
vardgivare vid tillhandahéllande av patientvard eller av patienter nar de tar del av sina elektroniska
halsodata.
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fatt i uppdrag att utreda forutsattningarna for att ges rollen som
marknadskontrollmyndighet fér EHR-system och halsoapplikationer.

Kraven i EHDS-forordningen traffar olika aktorer

EHDS-forordningen ar en EU-forordning och déarmed direkt tillamplig i
Sverige. Flera av bestimmelserna i forordningen &r riktade mot
medlemsstaterna. Det innebér att Sverige som stat har ett krav pa sig att
sékerstalla att dessa delar av forordningen genomfors. | andra delar stalls
kraven direkt mot vardgivare, inklusive apotek, eller systemleverantorer.

Nar kraven stalls pa Sverige som stat forutsatter det nationell reglering for
att fora kravet vidare till andra aktorer for att det ska kunna realiseras i
praktiken. I vissa fall kan det exempelvis behova laggas pa en statlig
myndighet som sedan i sin tur staller krav pa andra aktérer, i andra fall kan
det kravas att den nationella regleringen lagger kravet direkt pa andra
aktorer, exempelvis vardgivare. Om delar av ansvaret laggs 6ver pa
vardgivare kan det behova regleras genom lag.” Nar skyldigheter laggs pa
regioner eller kommuner kommer det troligen darutéver krévas en
proportionalitetsbeddmning i forhallande till den kommunala sjélvstyrelsen.
Se mer om forfattningsreglering i bilaga 1, Rattsliga forutsattningar for att
realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard.

Genomforandeakter gallande det europeiska formatet

Forordningen ger kommissionen befogenhet att anta genomférandeakter om
hur de prioriterade kategorierna ska registreras, sasom datakvalitetskrav
avseende bland annat semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och
fullstandighet (artikel 13.4). Kommissionen ges dven befogenhet att genom
genomforandeakter faststélla de tekniska specifikationerna (fortsattningsvis
det europeiska formatet) for de prioriterade kategorierna (artikel 14.1 och
15).

Eftersom de detaljerade EHDS-formaten &nnu inte &r faststallda &r det inte
mojligt att redan idag peka pa formaten och specifikationerna som kommer
att galla. Det pagar europeiska projekt, bland annat Xt-EHR?® dar
E-hélsomyndigheten ar delaktig, som arbetar fram underlag for dessa
genomfdrandeakter. Baserat pd nuvarande éverlaggningar blir det tekniska
formatet sannolikt HL7 FHIR. Daremot &r det mer osakert hur strukturerad

178 kap 2 § regeringsformen.
18 www .xt-ehr.eu
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och kodad informationen i de prioriterade kategorierna ska vara. Det troliga
ar en kombination av fritext samt strukturerad och kodifierad information.
Sverige behdver ha en beredskap att kunna styra mot de krav som
genomforandeakterna staller eftersom det kan innebéra férandringar i hur
hélso- och sjukvarden ska strukturera och dokumentera patientuppgifter.

Om kraven i genomforandeakterna skulle, for svenska vidkommanden, ha
en for lag kravbild gallande struktur och kodning skulle det innebéra samre
mojligheter att anvanda informationen till annat an fér en méanniska att titta
pa, till exempel for analys (t.ex. beslutstdd, kvalitetsregister), presentation
m.m. Detta skulle potentiellt inneb&ra stora utmaningar for svensk hélso-
och sjukvard och motverka den datadrivna utvecklingen som alltmer praglar
svensk halso- och sjukvard. Darfor bedomer E-halsomyndigheten att det
behover finnas mojlighet att nationellt styra datahanteringen mot for Sverige
lamplig kravniva. Se vidare avsnitt 3.5.

2.2.4 Departementsutredning om att mojliggora en nationell
digital infrastruktur for hdlsodata

Regeringskansliet (Socialdepartementet) gav i januari 2024 en utredare i
uppdrag att dels analysera och foresla atgarder som mojliggor en nationell
digital infrastruktur for halsodata, dels analysera och ta fram forslag
kopplade till EHDS-férordningen.*®

Den 3 juli 2024 beslutade Regeringskansliet att utredningen skulle fa ett
andrat och forliangt uppdrag.?® Av uppdraget framgar att utredaren ska
analysera och lamna forfattningsforslag som ror den nationella digitala
infrastrukturen samt EHDS-férordningens bestammelser om
primaranvandning av hélsodata och de dvriga bestdammelser i EHDS-
forordningen som foreslas borja galla tva ar efter forordningens
ikrafttradande. Denna del av utredningens uppdrag ska redovisas 30
september 2025.

Mot bakgrund av att forfattningsforslagen kommer att redovisas den 30
september 2025 — och regeringen och riksdagen fattar beslut nagon gang
darefter — kommer den nationella digitala infrastrukturen att behdva
utvecklas samtidigt som nodvandig forfattning kommer pa plats.

19 Socialdepartementet (2024). Uppdrag att majliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata
(52024/00100).

2 Socialdepartementet (2024). Andrat uppdrag om att méjliggéra en nationell digital infrastruktur
for halsodata (S 2024:A) (S2024/01340).
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2.2.5 En nationell samordnare for digital infrastruktur i hdlso-
och sjukvarden

I december 2023 tillsatte regeringen en nationell samordnare for digital
infrastruktur i halso- och sjukvarden.?* Samordnarens uppdrag &r att bista
regeringen genom att informera om regeringens arbete med en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden och att forbereda for
inforandet av infrastrukturen genom en néra dialog med kommuner,
regioner, privata utforare av halso- och sjukvard och tandvard samt Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), patientforetradare och andra berérda
aktorer. Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 1
januari 2026.

2.3 Realisering av en nationell digital infrastruktur

2.3.1 Ingangsvarden for en nationell digital infrastruktur

E-hélsomyndigheten redog6r i denna rapport for de grundlaggande
komponenter och férmagor som behéver inga i en nationell digital
infrastruktur och for hur de ska realiseras. Dessa komponenter och formagor
ar nodvandiga dels for att mojliggora delning av halsodata mellan samtliga
vardgivare i Sverige, dels for att uppfylla kraven i EHDS-férordningen. Den
nationella digitala infrastrukturen kommer ocksa att uppfylla regeringens
ambitioner om ett Okat statligt ansvar.

Den infrastruktur som E-halsomyndigheten foreslar i denna rapport kommer
att vara informationsorienterad och API-baserad med fa centrala tjanster och
register. Rapporten och det initiala arbetet med infrastrukturen har dock
fokus pa de grundlaggande komponenterna eftersom de mojliggor det
informationsorienterade datautbytet. E-hdlsomyndigheten bedémer att en
sadan infrastruktur ar det mest andamalsenliga och kostnadseffektiva sattet
att 16sa sektorns langsiktiga behov av informationsforsorjning och formaga
till interoperabilitet.

Det ar avgorande att involvera varden och andra aktorer inom sektorn i
arbetet att etablera den nationella digitala infrastrukturen och de
specifikationer som ska vara gemensamma. E-hdlsomyndigheten beskriver
nedan i detta avsnitt kortfattat hur myndigheten ser att ett sadant samarbete

21 Regeringen (2023). Kommittédirektiv Samordnare for en nationell digital infrastruktur i halso- och
sjukvarden (S2023/03265).
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kan struktureras samt hur samordning och myndighetens st6d ska utformas.
Kapitel 8 innehaller en mer utforlig beskrivning.

2.3.2 Stod och styrning av infrastrukturen

For att infora en nationell digital infrastruktur och implementera EHDS-
forordningen kravs ett forandringsarbete, bade tekniskt och
verksamhetsmassigt, i varden. For att stodja forandringsarbetet under
implementeringsfasen kommer E-h&lsomyndigheten bland annat att erbjuda
ett forstarkt stod som utgar fran tre operativa fokusomraden: stod for
integration av system, sékerhetslésning samt stod i forberedelser vid
anslutning och driftsattning. Arbetet kommer att bedrivas genom fordjupade
dialoger i samarbete med deltagare fran varden, apoteken och
systemleverantdrerna. E-hdlsomyndigheten kommer att 14gga stor vikt vid
att realisera en sammanhangande struktur for stod och styrning for att pa
olika satt underlatta sektorns omstéllning till EHDS och den nationella
digitala infrastrukturen. Detta beskrivs ndrmare i kapitel 8.

Den stora delen av implementeringsarbetet behdver dock genomféras inom
respektive organisation och berorda aktorer paverkas pa olika sétt beroende
pa vilken aktor man ar. Varje aktor behéver darfor ta fram praktisk
vagledning for sin lokala verksamhet, sa att de nya rutinerna samspelar med
befintliga arbetssétt.

En framgangsfaktor for ett effektivt och &ndamalsenligt stod ar att det
utformas i nédra dialog med de berorda aktorerna. Stodet kommer darfor att
etableras tidigt sa att det kan erbjudas i takt med att behov uppstar. Stodet
kan vidareutvecklas och anpassas utifran behoven som observeras i
integrations- och anslutningsarbetet.

Detta upplagg har anvants i arbetet med inférande av Nationella
lakemedelslistan och har visat sig vara vérdefullt for sektorn. Figuren nedan
ger en Overskadlig beskrivning av aktorernas olika roller och ansvar.
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Figur 2. Olika aktorers roller och ansvar.
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2.3.3 Omfattande reglering kommer kravas

E-hélsomyndigheten kommer i egenskap av myndighet for digital halsa
(MDH) behova sékerstélla att de rattigheter och skyldigheter som anges i
EHDS-férordningen genomfdrs genom att anta nddvandiga nationella,
regionala eller lokala tekniska I6sningar och genom att faststélla relevanta
regler och mekanismer. E-hdlsomyndigheten tolkar detta som att
myndigheten dels behdver sdkerstélla en infrastruktur som gor det mojligt
att formedla nédvandiga halsodata, dels behdver ha mojlighet att faststélla
relevanta regler och mekanismer. Myndigheten behover darfor
bemyndiganden att meddela foreskrifter pa relevanta omraden, exempelvis
avseende viss dokumentation, specifikationer, standarder och andra
interoperabilitetslosningar for datadelning.?? Se vidare avsnitt 4.1.

Flera av de rattigheter och skyldigheter som framgar av EHDS-f6rordningen
behdver preciseras i nationell ratt. Om Sverige vill infora andra krav &n de
som foljer av EHDS-forordningen behdver nationell rétt &ndras. Se vidare
nedan i avsnitt 3.5.

For att patientens halsodata ska kunna delas mellan olika vardgivare och
mellan vardgivare och patient, behdvs ett stort antal integrationer mellan
vardens informationssystem och den nationella, samt den europeiska,
digitala infrastrukturen. Den europeiska infrastrukturen byggs upp genom en
central interoperabilitetsplattform och nationella kontaktpunkter for digital
halsa (NCP) i varje medlemsland.

Det kommer behdva regleras vilka parter eller aktorer som far eller ska
integrera sina system. Vidare behdver det inféras en process for att

22 Se SOU 2024:33 Delade halsodata — dubbel nytta och SOU 2023:96 En reform for datadelning for
beskrivning av begreppet interoperabilitetsldsning.
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godkanna de system som ska integreras mot den nationella digitala
infrastrukturen, samt mot NCP. Vardgivarnas skyldigheter gentemot
infrastrukturen behover ocksa regleras, till exempel att halla vissa register
uppdaterade med viss information.

2.4 Anvandning av redan befintlig infrastruktur

Regioner och kommuner framhaller ofta till E-halsomyndigheten betydelsen
av att utga fran, bygga vidare pa eller ateranvanda infrastrukturen de gjort
vasentliga investeringar i. Det &r ocksa en viktig utgangspunkt och ambition
i arbetet med samtliga av E-hdlsomyndighetens regeringsuppdrag och
realiseringen av EHDS. For att en infrastrukturkomponent som idag
forvaltas av Inera ska kunna ateranvandas inom den nationella digitala
infrastrukturen behéver kontrollen 6ver den flyttas till staten.

Som tidigare namnts behover staten sakerstélla en nationell digital
infrastruktur som ar tillganglig for alla vardgivare och for all vard, inte bara
offentligt finansierad. Att forsdka forvarva delar av Ineras infrastruktur och
lata alla anvanda den ar enligt E-halsomyndigheten ett handlingsalternativ
som &r svart att realisera.?® Sverige kan darfor inom en éverskadlig tid ha en
kommunal-regional och en statlig digital infrastruktur som tillgodoser
liknande, men inte identiska, behov.

| ett sadant 6vervagande behover E-halsomyndigheten beakta hur kraven
kopplade till EHDS och nationell lagstiftning &r utformade samt hur
framtidssaker den befintliga I6sningen ar. E-hdlsomyndigheten kommer, i
egenskap av MDH enligt EHDS-férordningen eller enligt ett nationellt
bemyndigande, att satta upp regelverk och krav som samtliga aktorer
behover leva upp till. I vissa fragor, till exempel inom elektroniska
identiteter, kommer kraven att vara forvaltningsgemensamma och darfor
sannolikt att sattas upp av andra myndigheter, framst Digg. Det har inom
ramen for detta uppdrag inte varit mojligt att analysera vilken infrastruktur
hos Inera som, efter en eventuell éverflytt till statlig regi, skulle kunna
anvandas for att realisera EHDS och regeringens ambitioner med en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. En eventuell flytt
aktualiserar aven en rad rattsliga fragor som behover beaktas.?*

23 SKR (2023) Varden behéver ansvara for information om patienterna. Publicerad 30 oktober 2023
och SKR (2024) Vardens digitalisering maste utga fran behov. Publicerad 16 april 2024.

24 Se vidare kapitel 5 i E-halsomyndigheten (2024) Forslag pa fardplan for en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden.
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Samtidigt ar det viktigt att framhalla att E-halsomyndigheten inte motsatter
sig att offentligt finansierade vardgivare anvéander Ineras infrastruktur for att
leva upp till sina skyldigheter. Detta behéver dock provas for varje
komponent. Sannolikt kommer Ineras infrastruktur i sa fall behdva anpassas
for att leva upp till de krav som sétts upp av EHDS-forordningen och genom
nationell lagstiftning. Nagra definitiva besked kan dock bara ges efter ett
samarbete mellan E-hélsomyndigheten och Inera som resulterar i en
fordjupad analys.

2.5 Langsiktighet i statens atagande och finansiering
av infrastrukturen

Ett langsiktigt statligt dtagande inklusive en langsiktighet i finansieringen
ger ett tydligt planeringsunderlag for varden samt for leverantorer av
it-system och e-tjanster. Genom att de statliga myndigheterna i forvég
tydliggor vad de planerar att ta fram inom den nationella digitala
infrastrukturen for halso- och sjukvarden och inom Ena, far andra aktorer
battre mojlighet att planera sin egen utveckling och avgéra var de ska gora
lokala investeringar. Arbetet med regeringsuppdraget som redovisas i denna
rapport, och det efterféljande uppdraget att genomféra en nationell digital
infrastruktur i halso- och sjukvarden och forbereda for att Sverige ska
genomfora EHDS-forordningen rorande primaranvandning som ska
slutredovisas den 12 december 2025, ar exempel pa hur denna
framforhallning och tydlighet kan &stadkommas.?®

Ett tydligt, langsiktigt och finansierat statligt dtagande for den nationella
digitala infrastrukturen ar ocksa viktigt for att aktdrerna ska vaga investera i
ny teknik och uppleva att anpassningarna mot infrastrukturen ar en god
langsiktig investering. Varden behdver darfor uppleva att statens satsningar
pa den nationella digitala infrastrukturen ar langsiktiga och bidrar till
interoperabilitet och informationsforsorjning. Det &r ocksa viktigt att
reglering kommer pa plats som gor det mojligt for varden att nyttja
infrastrukturen for att kunna skraddarsy l6sningar och informationsfléden
som kan effektivisera varden, forbattra vardpersonalens arbetsmiljé och
vasentligt 6ka anvandarvanligheten for patienter och vardpersonalen. Nar
sadan reglering finns pa plats kan investeringarna i infrastrukturen, saval
statens som vardens, i stor utstrackning betraktas som en initial

%5 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis),
$2024/01201(delvis) och $2024/02156 (delvis)). Se aven Digg (2025). Forslag till langsiktig
utveckling och forvaltning av Ena.
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troskelkostnad. Infrastrukturen kan da anvandas for fler scenarier (inom
primaranvandning) &n EHDS med begrénsad marginalkostnad eftersom de
storre investeringarna redan &r gjorda.

Pa manga satt kan den nationella digitala infrastrukturen betraktas som en
kollektiv nyttighet som genererar stort vérde for vardsektorn. Med manga
sma aktorer i sektorn, ibland mikroaktérer, blir en avgiftsbaserad
finansieringsmodell for infrastrukturen svar att fa traffsaker utan att det
medfor en oproportionerligt stor administration for saval staten som for
aktérerna som ska anvanda den.
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3 Den nationella digitala
infrastrukturen och dess anvandning

3.1 Den nationella digitala infrastrukturens delar

| forslaget till fardplan som E-halsomyndigheten redovisade i april 2024
introducerade myndigheten foljande figur, aven kallad fardplanskartan, som
beskriver infrastrukturens olika tankta delar.

Figur 3. Beskrivning av den nationella digitala infrastrukturens olika delar
samlade under Stod och styrning samt Informations- och funktionsomraden.
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Kartan syftar till att ge en forstaelse for de olika omraden dar det behdovs
komponenter samt stodjande och styrande strukturer i infrastrukturen och
hur den relaterar till anvandare, verksamhetssystem och e-tjanster samt den
politiska styrningen.?®

Det finns i dagslaget ingen anledning att gora stérre forandringar i kartan.
Déremot har kraven i EHDS-férordningen blivit tydligare och inriktningen
for detta uppdrag mot priméranvandning féranleder myndigheten att utdoka
de prioriterade omradena i kartan. De prioriterade informations- och

%6 Se vidare avsnitt 2.2 i E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan fér genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.
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funktionsomradena framgar av kapitel 5 och de prioriterade omradena inom
Stod och styrning framgar av kapitel 8.

3.2 Vagledande principer for utveckling av
infrastrukturen

En grundldggande inriktning i arbetet med detta uppdrag &r att
infrastrukturen ska vara informationsorienterad, varfor arbetet med
gemensamma specifikationer och enhetlig tillampning av standarder
kommer att utgora en vasentlig del av det fortsatta utvecklingsarbetet. Aven
den okade globaliseringen staller allt hogre krav pa anvandningen av
internationella standarder, vilket kommer att paverka hur infrastrukturen
utformas. Implementeringen av EHDS-forordningen kommer innebéra krav
pa anvandning av det europeiska formatet for utbyte av halsodata, vilket ar
ett exempel pa tillampning av en internationell standard. For att realisera ett
informationsorienterat datautbyte beh6ver vissa grundlaggande
infrastrukturkomponenter finnas pa plats. Dessa komponenter beskrivs i
anvandningsfallen nedan.

Vidare kvarstar inriktningen att de olika delarna i infrastrukturen, i
synnerhet de tekniska komponenterna, i méjligaste man ska vara lost
kopplade och relativt tekniskt fristdende. Delarna kan da utvecklas iterativt
och frikopplat fran varandra. Darutéver kommer myndigheten vid
utvecklingen av infrastrukturen att i mojligaste man strava efter att folja
vissa vagledande principer. Dessa principer redogors for mer ingaende i
avsnitt 2.1 i rapporten fran april 2024 men nedan listas principerna:

Involvera berdrda aktorer

Kunna utnyttjas av alla relevanta aktorer

Vara séker, robust, tillforlitlig och integritetsskyddande
Byggas modulart och framtidsinriktat

Dra nytta av befintlig infrastruktur och gjorda investeringar
Utvecklas inkrementellt och iterativt

Anvanda internationella standarder och metoder

Stodja principen om en uppgift, en gang (once only-principen).

3.3 Datadelning genom infrastrukturen

Digital infrastruktur utgér en grund som kan lésa olika gemensamma behov
av informationsforsorjning. Det ar kravbilden och de gemensamma behoven
som i slutdndan avgor hur infrastrukturen ska utformas. Hur specifika
tillampningar och behov ska lésas pa basta sétt kraver ingaende analys.
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Inom ramen for forslag till fardplan som publicerades i april 2024 var det
inte mojligt att analysera alla tankbara anvandningsfall.?” Den baserades
istallet pa ett antal generella principer for hur en nationell digital
infrastruktur bor utformas. Dessa principer kvarstar och beskrivs med nagra
exempel nedan.

Figur 4. Tre vanliga satt att dela digital information.
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Alternativ A i figur 4 visar hur tva system 6verfor information via ett API.28

Det kravs inga mellanliggande stédjande komponenter och APl:et ar unikt
utformat for utbytet mellan de tva systemen. Detta monster nyttjar inte den
nationella infrastrukturen.

Alternativ B visar hur det gar att astadkomma samma typ av kommunikation
mellan tva eller flera system, men dar API:et istallet baseras pa nationella
specifikationer. API:et har utformats for att kunna dela information mellan

27 E-hdlsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomférandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.

28 Ett API (Application Programming Interface) &r ett granssnitt som tillater olika mjukvaror att
kommunicera och utbyta data med varandra. Det definierar regler och protokoll for hur denna
kommunikation ska ske, vilket gor det enklare for utvecklare att integrera och anvénda externa
tjanster och funktioner.
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olika aktdrer inom en bredare krets. Specifikationerna som ligger till grund
for sadana APl:er kommer typiskt sett att tas fram via det Nationella radet
for interoperabilitet och dess arbetsgrupper. Efter att de har remitterats
faststélls de som nationella gemensamma specifikationer (NGS). Nér det
géller EHDS-specifikationerna kommer de att pekas ut av kommissionen via
genomforandeakter. Nationella och EU-gemensamma specifikationer utgor
da en del av den nationella infrastrukturen.

Alternativ C visar en mer avancerad I6sning dar en mellanliggande
komponent anvands for att sammanstélla och skicka data till den som
efterfragat den. Ett sadant exempel ar de nationella kontaktpunkterna for
digital halsa (NCP). Nar en tillgangstjanst i ett land vill hamta information
fran ett annat land kopplar tillgangstjansten upp sig mot landets NCP.
Déarefter kontaktar NCP:n de andra landernas kontaktpunkter for att samla in
den efterfragade informationen innan den returneras tillbaka till
tillgangstjansten. En stodjande komponent kan ocksa anvandas for att
sammanstélla dataméngder fran olika kallor till en sammansatt vy, till
exempel nér en patientoversikt ska framstallas. Givet den information som
idag finns till forfogande fran olika EU-projekt, framst Xt-EHR, gallande
hur patientdversikterna ska sammanstallas (aggregeras) bedémer
myndigheten att det inte finns skél att i dagsléget etablera en nationell
aggregeringsfunktion inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen.
Det blir den konsumerande tjanstens ansvar att géra en eventuell
sammanstallning.

Ett annat exempel kan vara Nationella lakemedelslistan som tekniskt skulle
kunna anvéandas som en stodjande komponent for att forse vardgivare och
apotek med information om patienters elektroniska recept och elektroniska
expedieringar dven for EHDS.

Den nationella infrastrukturen kommer att erbjuda datadelning via alternativ
B och C for att mota olika behov. Huvudprincipen ar dock att
verksamhetsinformation (kliniska och/eller administrativa data) skickas
direkt mellan berérda aktorer nar sa ar mojligt (alternativ B i figuren ovan).
Denna princip anvands nar information inte behdver aggregeras eller
sammanstallas centralt. De infrastrukturkomponenter som prioriterats i detta
uppdrag syftar alltsa huvudsakligen till att stodja denna form av utbyte
mellan akttrerna. | de fall en tillgangstjanst efterfragar halsodata hamtar
tillgangstjansten den efterfragade informationen direkt fran
informationséagarens system, se anvandningsfall 3.4.2.
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3.4 Anvandningsfall

Anvandningen av de grundlaggande komponenterna i den foreslagna
infrastrukturen beskrivs nedan via fem anvéndningsfall. Dessa &r baserade
pa nagra av kraven i EHDS-forordningen.

3.4.1 Halso- och sjukvardspersonal registrerar halsodata

Det forsta tillampningsfallet beskriver nar en patient besoker en vardgivare
som registrerar halsodata. Halso- och sjukvardspersonal loggar da in i sitt
EHR-system for att féra in en journalanteckning. Anteckningen knyts till
patientens identitetsbeteckning (till exempel ett personnummer eller, fér en
utlandsk patient, ett identifikationsnummer fran patientens hemland).
EHR-systemet loggar atkomsten lokalt. Om det &r patientens forsta kontakt
med vardgivaren sker darefter ett anrop till patientdataindex (PDI) for att
registrera att vardgivaren har uppgifter om patienten.

Figur 5. Halso- och sjukvardspersonal registrerar halsodata i sitt EHR-system.
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3.4.2 Halso- och sjukvardspersonal far tillgang till halsodata
inom Sverige via en tillgangstjanst for personal

| detta anvandningsfall ar det behdrig halso- och sjukvardpersonal som
loggar in i sin tillgangstjanst for personal och begar att fa se halsodata om
sin patient, till exempel en patientoversikt. Tillgangstjansten anropar PDI
och den nationella tjansteadresseringskatalogen (NTK) for att hitta vilka
vardgivare som har halsodata om patienten och for att hamta adresserna till
de system dar halsodata finns. Tillgangstjansten anropar sedan respektive
system for att hamta patientéversikten. Tillgangstjansten kommunicerar
direkt med alla EHR-system som har hdlsodata om patienten. Varje
EHR-system ansvarar for att filtrera sparrade hélsodata och logga att en
atkomst skett. Avslutningsvis sammanstaller tillgangstjansten halsodata och
visar den for personalen, samt loggar atkomsten i tillgangstjansten.

Figur 6. Halso- och sjukvardspersonal tittar pa halsodata inom Sverige via en
tillgdngstjanst for personal.
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3.4.3 Halso- och sjukvardspersonal tittar pa halsodata fran ett
annat land via en tillgangstjanst for personal

| detta anvandningsfall ar det behorig halso- och sjukvardspersonal som
loggar in i sin tillgangstjanst for personal och begar att fa se halsodata om
sin patient, vars héalsodata finns i ett annat land, till exempel en
patientoversikt fran Finland. Tillgangstjansten anropar sedan den nationella
kontaktpunkten for att hamta patientoversikten fran det andra landet. Den
svenska kontaktpunkten anropar da den utlandska kontaktpunkten som
ansvarar for att det egna landets regelverk tillampas (t.ex. for spérrar). Den
utlandska kontaktpunkten sammanstéller relevant halsodata fran den eller de
kallor dér den finns och returnerar resultatet till den nationella
kontaktpunkten i Sverige. Den svenska kontaktpunkten returnerar sedan
vidare resultatet till tillgangstjansten samt loggar atkomsten i den nationella
kontaktpunkten. Avslutningsvis sammanstaller tillgangstjansten halsodata
och visar den for personalen, samt loggar atkomsten i tillgangstjansten.

Figur 7. Halso- och sjukvardspersonal tittar p4 halsodata fran ett annat land.
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3.4.4 Patient tittar pa sina halsodata via en tillgangstjanst

Det hér anvéndningsfallet beskriver ndr en patient loggar in i en
tillgangstjanst och begér att fa se sin hélsodata, till exempel sin
patientoversikt. Tillgangstjansten anropar PDI och NTK for att hitta vilka
vardgivare som har halsodata om patienten och for att hamta adresserna till
de system dar halsodata finns. Tillgangstjansten anropar sedan respektive
system for att hamta patientéversikten. Tillgangstjansten kommunicerar
direkt med alla EHR-system som har hdlsodata om patienten. Varje
EHR-system fattar ett atkomstbeslut, returnerar efterfragade hélsodata och
loggar att en atkomst skett lokalt. Avslutningsvis sammanstéller
tillgangstjansten halsodata och visar den for patienten, samt loggar
atkomsten i tillgangstjansten.

Figur 8. Patient tittar pa sin hdlsodata som finns i Sverige.
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3.4.5 Patientens ombud tittar pa halsodata via en
tillgangstjanst

| det har anvandningsfallet &r det ett ombud som patienten har utsett som
loggar in i en tillgangstjanst. Tillgangstjansten anropar den nationella
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foretradarfunktionen for att hdmta och visa upp en lista 6ver vilka personer
den inloggade personen &r ombud for. Ombudet véljer den person vars
hélsodata man vill titta pa och vilken halsodata det galler, till exempel
patientversikten. Tillgangstjansten anropar PDI och NTK for att hitta vilka
vardgivare som har halsodata om patienten och for att hamta adresserna till
de system dar halsodata finns. Tillgangstjansten anropar sedan respektive
system for att hamta patientoversikten. Tillgangstjansten kommunicerar
direkt med alla EHR-system som har halsodata om patienten. Varje
EHR-system fattar ett atkomstbeslut samt kontrollerar att ombudet far hamta
den efterfragade halsodata genom att hamta ombudets fullmakt fran den
nationella foretradarfunktionen. Varje EHR-system returnerar den
efterfragade hélsodata och loggar att en atkomst skett lokalt. Avslutningsvis
sammanstaller tillgangstjansten halsodata och visar den fér ombudet, samt
loggar atkomsten i tillgangstjansten.

Figur 9. Patientens ombud tittar pa halsodata via en tillgadngstjanst.
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3.5 EHDS paverkan pa delning av halsodata i Sverige

Svensk hélso- och sjukvard har kommit langt i den digitala omstallningen.
Avsaknaden av gemensamma tilldmpningar av tekniska och semantiska
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standarder har dock skapat stora utmaningar med interoperabilitet och
datadelning.?® Nar EHDS-férordningen trader i kraft forandras spelplanen
da vardaktorer blir skyldiga att dela vissa halsodata enligt det europeiska
formatet. %

Formatet faststalls i genomférandeakter av kommissionen. Arbetet med att
ta fram forslag till det beslutet bedrivs inom EU-projektet Xt-EHR dar
FHIR-profiler tas fram for de prioriterade kategorierna.! Inriktningen i
arbetet ar att moéjliggora delning av data i ett strukturerat format, det vill
séga dar de olika informationselementen finns i egna falt och de koder som
anvands har gemensamt éverenskomna definitioner.

Att dela data pa det séttet ar en forutsattning for att it-system pa ett
tillforlitligt satt ska kunna sérskilja, bearbeta och kontrollera olika typer av
information. Att bygga den typen av integrationer mellan system kréver
tydliga och implementationsnéra specifikationer som alla tolkar pa samma
satt eftersom det kan paverka hur data ska registreras och lagras i ett system.

Utifran den korta implementeringstiden och att EU-lander kommit olika
langt i sin digitalisering gar det inte att utesluta att det europeiska formatet
kommer att innehalla fa eller inga krav pa kodning eller struktur. Ett sadant
format skulle huvudsakligen syfta till att gora informationen begriplig for en
manniska. Formatet skulle vara enklare att infora i it-systemen men skulle
da ha en lagre standardiseringsgrad an den som idag tillampas i svensk
hélso- och sjukvard. Det blir svarare att anvanda informationen i datadrivna
processer. | en situation dar det europiska formatet inte ar tillrackligt
standardiserat for svenskt vidkommande finns det skal att stélla hogre krav
nationellt.

Syftet med EHDS é&r att 6ka delningen av hélsodata. E-h&dlsomyndigheten
tolkar det som att EHDS-férordningen satter en miniminiva for hur data ska
delas. Varje medlemsstat bor darmed fa stalla hogre krav pa hur
informationen ska standardiseras dn vad EHDS-forordningen foreskriver nar
det géller all typ av information, dven de prioriterade kategorierna.

Om kraven i det europeiska formatet skiljer sig fran krav i Sverige kan det
hanteras pa olika satt. Om genomférandeakterna tillater att det sker
utdkningar av APl:et i den harmoniserade komponenten som varje

29 SOU 2024:33. Delade halsodata — dubbel nytta.
30 European Electronic Health Record Exchange Format (EEHRXF).

31 Xt-EHR ar ett samarbetsprojekt (Joint Action) inom EU som bistar kommissionen i arbetet med att
ta fram genomforandeférordningar, bland annat bestdende av tekniska specifikationer.
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EHR-system ska innehdlla sa ar det en mojlig vag. Om det inte gar eller av
andra skal &r olampligt kommer det att kravas ett parallellt API for att tdcka
svenska behov.

3.6 Sakerhet i infrastrukturen

For all digital infrastruktur ar it- och cybersékerhetsfragor? viktiga att
analysera for att ta stallning till vilken niva av sakerhet och vilka atgarder
som kravs for infrastrukturen som helhet men aven for ingaende
komponenter. Aven fragor om beredskap och risker for Sveriges sikerhet
behover analyseras nar det blir fraga om att samla eller pa olika satt
sammankoppla uppgifter om den svenska halso- och sjukvarden och om
bade svenska och utlandska patienters halsa och vard.

Uppgifterna som behandlas genom infrastrukturen far inte lacka ut,
forvanskas eller forstoras. Darutdver kan information och system som
E-hélsomyndigheten hanterar behéva klassificeras i enlighet med
sakerhetsskyddslagen och darmed krava en hogre niva av it-sakerhet.

Bristande it- och informationssakerhet for de uppgifter och tjanster som
myndigheten ska forvalta kan fa allvarliga konsekvenser. Den infrastruktur
som E-halsomyndigheten kommer att tillhandahalla for héalso- och
sjukvarden ar i delar att betrakta som samhallskritisk. E-hdlsomyndigheten
bedomer darfor att det kommer att stéallas hoga krav pa it-sakerheten for
infrastrukturen under saval normal drift som i kris och ytterst under krig.

Ett antal sdval EU-rattsliga som nationella regleringar och dartill tillampliga
foreskrifter behdver beaktas och tillampas for att sakerstélla adekvat
hantering och skydd for uppgifterna och tjénsterna, sésom NIS2-direktivet33,
dataskyddsférordningen (GDPR), CER-direktivet, sikerhetsskyddslagen®*
samt MSB:s foreskrifter kring cybersakerhet®.

E-hédlsomyndighetens it-sakerhetsarbete kopplat till infrastrukturen kommer
att bygga vidare pa erfarenheter fran arbetet med Nationella
lakemedelslistan, vilket bidrar till synergier och kostnadseffektivitet.

32 It- och cybersakerhet omfattar ett brett spektrum av atgarder och teknologier, inklusive skydd mot
virus, malware, dataintrdng, hackingforsok, phishing-attacker, och andra hot.

33 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om atgarder for
en hog gemensam cyberséakerhetsniva i hela unionen, om andring av férordning (EU) nr 910/2014
och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphévande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet).

34 Sakerhetsskyddslag (2018:585).
35 MSBFS 2020:7 foreskrifter om sikerhetsatgarder i informationssystem for statliga myndigheter
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4 Myndighet for digital halsa och
nationell kontaktpunkt enligt EHDS

4.1 Myndighet for digital halsa

4.1.1 Bakgrund och kraven i EHDS

Enligt EHDS-forordningen ska Sverige som medlemsstat utse en eller flera
myndigheter for digital halsa (MDH) och underratta kommissionen om
dessa myndigheter senast den dag da forordningen borjar tillampas, det vill
séga troligtvis i borjan av 2027. Om Sverige utser flera myndigheter ska en
av dem utses till samordnare. Kommissionen ska i sa fall informeras om hur
uppgifterna fordelas mellan dem.

Uppgifterna for MDH framgar av artikel 19 och kan grovt delas in i sédana
uppgifter som avser:

implementering av réattigheter och skyldigheter genom tekniska
I6sningar, regler och mekanismer,

samarbete, information och utbildning nationellt,

samarbete pa EU-niva,

tillsyn, sanktioner och klagomal,

rapportering.

E-hédlsomyndigheten har i uppdrag att utreda och konkretisera vad som

skulle kravas om myndigheten blir myndighet for digital hélsa enligt
EHDS-forordningen.

4.1.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg utses till
myndigheter for digital hélsa for olika ansvarsomraden och att
E-halsomyndigheten far den samordnande rollen.

E-halsomyndigheten bor fa ansvar for merparten av de uppgifter som alaggs
en myndighet for digital halsa. Lakemedelsverket och Inspektionen for vard
och omsorg bor fa ansvar for uppgifter som innebér tillsyn och sanktioner.
Socialstyrelsen och Lakemedelsverket bor fa ansvar for uppgiften att genom
regler implementera rattigheter och skyldigheter som avser vad som ska
dokumenteras i varden respektive vid forskrivning och expediering.
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E-halsomyndigheten bor dock ha ansvar att genom regler implementera
rattigheter och skyldigheter som avser hur hdlsodata ska dokumenteras och
delas.

E-hélsomyndigheten arbetar redan idag med flera av de uppgifter som
aligger myndigheter for digital halsa enligt EHDS-férordningen. Det ar
darfor naturligt att E-hdlsomyndigheten far ansvar for dessa uppgifter aven
fortsattningsvis men aven for vissa ytterligare uppgifter som myndigheten
idag inte har ansvar for. Myndigheten bedémer dock att de uppgifter som
foljer av EHDS-forordningen kommer att behdva bedrivas i en mycket
stérre omfattning &n idag.

Ansvar for tillsyn, sanktioner och vissa dokumentationskrav ar andra
myndigheter battre lampade for. De bor darfor ocksa utses till myndighet for
digital hélsa.

Nedan foljer en redogdrelse for hur myndigheten bedémer att de uppgifter
som myndigheter for digital héalsa ska ha bor fordelas och genomféras.

Regler, mekanismer och tekniska losningar

For att kunna sakerstalla genomférandet av rattigheter och skyldigheter
genom att faststalla regler och mekanismer samt anta nédvéandiga nationella,
regionala eller lokala tekniska I6sningar beddmer myndigheten att flera
olika lésningar behdver inforas.

Regler

E-halsomyndigheten tolkar kravet i EHDS-forordningen om att faststélla
regler som att det avser rattsliga regler. En MDH behdver darmed
bemyndigas att meddela foreskrifter pa relevanta omraden, exempelvis
avseende specifikationer, standarder och andra interoperabilitetslésningar.

Myndigheten bedomer att sddana regler bland annat innefattar krav
avseende vad som ska dokumenteras, hur halsodata ska dokumenteras och
hur hélsodata ska delas. Foreskrifter kan i dessa fall kravas om de regler
som faststalls i EHDS-forordningen och genomférandeakterna behdver
kompletteras nationellt eller om kravet pa genomforandet behover dverforas
pa en annan aktor an Sverige som medlemsstat, om det inte gors i lag eller
forordning. Det behdvs foreskrifter aven for halsodata som inte ingar i de
prioriterade kategorierna.

E-halsomyndigheten beddmer att dagens ansvarsfordelning mellan
myndigheterna for vad och hur varden och apoteken dokumenterar
hélsodata och hur halsodata ska tillgangliggoras for utbyte behover ses over.
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Idag har Socialstyrelsen ansvar for och méjlighet att styra innehall och
utformning av patientjournaler. Lakemedelsverket har ansvar for
dokumentation avseende forskrivning och expediering av recept. Ingen
myndighet har dock mdéjlighet att samlat styra hur uppgifter ska
dokumenteras och hur dessa uppgifter ska goras tillgangliga for andra for
primaranvandning. E-halsomyndigheten bedomer att en nyckelfaktor for
okad interoperabilitet i Sverige &r att en myndighet far ett sammanhallet
ansvar for hur halsodata dokumenteras och tillgangliggérs for andra.

E-hélsomyndigheten beddmer att myndigheten bor ha ansvar for hur
hélsodata dokumenteras i varden och vid forskrivning och expediering av
recept samt hur sadana hélsodata delas. Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket bor dock fortsatt ha ansvar for vad som ska
dokumenteras i varden och vid férskrivning och expediering av recept. En
narmare redogorelse for skalen till myndighetens bedémning framgar av
bilaga 1 — Rattsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard. Berdrda myndigheter bor bemyndigas
att meddela sadana foreskrifter, i den man det inte redan omfattas av
befintliga bemyndiganden. Befintliga bemyndiganden och instruktioner
behover ses dver och eventuellt justeras.

Mekanismer

E-halsomyndigheten bor dven ha ansvar for att ta fram, forvalta och
tillgangliggora andra mekanismer enligt EHDS-férordningen exempelvis
specifikationer, konceptuella ramverk, riktlinjer och andra
interoperabilitetslosningars®.

Hur omfattande arbetet kommer att vara beror delvis pa hur mycket av dessa
mekanismer som tas fram gemensamt pa europeisk niva samt hur mycket av
I6sningarna som behdver anpassas for svenska forhallanden. Mycket av det
forberedande arbetet sker idag genom myndighetens Rad for
interoperabilitet, se vidare avsnitt 8.4. Arbetsgrupper fran stora delar av
sektorn dr involverade i arbetet.

Tekniska lésningar

De tekniska l6sningar som myndigheten bedoémer ar nédvandiga for att
uppfylla kraven i EHDS-forordningen ar de komponenter och tjanster i den
nationella digitala infrastrukturen som foreslas och beskrivs i kapitel 5-7.

36 Se forslag pa definition av begreppet i SOU 2023:96 En reform for datadelning.
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E-halsomyndigheten behover sékerstélla att det finns tillracklig teknisk
kompetens pa myndigheten och att samarbete med experter i andra
organisationer, exempelvis med regioner, kommuner, vardgivare och
statliga myndigheter etableras. Samarbete avseende tekniska losningar,
interoperabilitet och sdkerhet kommer att bedrivas inom ramen for
myndighetens funktioner for Stdd och styrning, se vidare kapitel 8.

Samarbete, information och utbildning nationellt

Nar det galler uppgifter som avser samarbete, information och utbildning pa
det nationella planet kommer E-hdlsomyndigheten huvudsakligen att nyttja
samarbetsforum och informationskanaler som redan &r etablerade och
undersoka hur dessa ska utvecklas och vid behov kompletteras. Arbetet med
samarbete, information och utbildning har redan pabérjats av myndigheten
och kommer att intensifieras och forstarkas framover.

Information till individer, vardpersonal och vardgivare

Myndigheter for digital halsa ska sékerstalla att fullstandig och aktuell
information om genomférandet av rattigheter och skyldigheter avseende
primédranvandning, EHR-system och hélsoapplikationer gors lattillgéanglig
for individer, hélso- och sjukvardspersonal och vardgivare. Myndigheten
tolkar det som en skyldighet att tillhandahalla information om saval vilka
rattigheter och skyldigheter forordningen omfattar som hur genomforandet
utvecklas dver tid.

Det finns ocksa vissa mer detaljerade krav pd medlemsstaterna avseende
utbildning och information till halso- och sjukvardspersonal samt stodjande
av digital kompetens och information till patienter och allménheten. Detta
kan, atminstone delvis, antas ligga inom ramen for myndigheten for digital
halsas informationsuppdrag, men det utesluter inte att dven andra aktorer,
till exempel laroséten och regioner, far sddana uppdrag.

Information till individer, vardpersonal och vardgivare kan spridas genom
information pa webben och i sociala medier, kurser, seminarier, workshops,
podcasts, besok hos aktdrer, meddelanden i TV etc. E-hdlsomyndigheten har
redan paborjat ett stort antal informationsaktiviteter, till exempel 6ppna
frukostseminarier som ocksa sénds via nétet, foredrag i olika sammanhang,
podcasts och en sarskild plats pa myndighetens webbplats dedikerad for
EHDS. E-hélsomyndigheten avser att ta fram kortare och enklare
utbildningar om EHDS i allméanhet.
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Samarbete nationellt

MDH ska samarbeta med en mangd aktérer inom landet, saval offentliga
aktorer som privata, i olika fragor bland annat det europeiska
utbytesformatet, interoperabilitet, sékerhet, marknadskontroll och tillsyn.

I sk&l 32 i EHDS-forordningen anges att MDH bor samarbeta med bland
annat vardgivare, halso- och sjukvardspersonal, tillverkare av
halsodokumentationssystem och hélsoapplikationer, samt andra intressenter
fran halso- och sjukvardssektorn eller it-sektorn, och vissa andra relevanta
aktorer och myndigheter.

E-hélsomyndigheten har redan idag flera forum dar dessa aktorer &r
representerade och dar myndigheten samarbetar, samrader och informerar
om EHDS-forordningen. Saval det samarbete som kravs for att sékerstalla
att det europeiska utbytesformatet genomférs som det samarbete som krévs
for att sakerstalla interoperabilitet, dataportabilitet och sdkerhet kan déarmed
tillgodoses bland annat genom funktionen for interoperabilitet och Radet for
interoperabilitet som nu finns etablerat pa myndigheten. Under etableringen
av MDH-funktionerna kommer myndigheten att kartlagga och vid behov
utoka samarbetena med berdrda parter.

E-hédlsomyndigheten kommer fortsatta att etablera samarbetsformer
tillsammans med Lakemedelsverket i fragor som ror marknadskontroll. Vi
beddmer dven att samarbete avseende tillsynsverksamhet bor etableras
mellan E-hdlsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Post-
och telestyrelsen, Inspektionen for vard- och omsorg (IVO), Digg
Lakemedelsverket och Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
(MSB). E-hélsomyndigheten avser, inom ramen for sin koordinerande roll,
att sasmmankalla berérda myndigheter for att planera nédvandiga aktiviteter.

Samarbete pa EU-niva

MDH ska delta i samarbete pa EU-niva inom en rad olika omraden. Bland
annat ska myndigheten bidra till utveckling av tekniska I6sningar for saval
individer som vardpersonal pa EU-niva. Myndigheten ska ocksa samarbeta
med andra myndigheter for digital hdlsa och med kommissionen for att
vidareutveckla infrastrukturen MinHalsa@EU. Aven nir det géller
gransoverskridande klagomal ska samarbete ske med myndigheter for
digital halsa i andra medlemsstater och da ska de dven utbyta den
information som behdvs. Myndigheten ska vidare delta i informationsutbyte
och kapacitetsbyggnad avseende interoperabilitet och sékerhet, samt
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samarbeta med andra relevanta organ pa EU-niva for att sékerstalla
interoperabilitet, dataportabilitet och sakerhet.

EU-samarbetet sker, och antas fortsatta, inom ramen for befintliga
samarbetsstrukturer (t.ex. e(HMSEG och dess undergrupper) inom nétverket
for e-halsa till foljd av patientrorlighetsdirektivet och EU-finansierade
projekt (t.ex. Xt-EHR, SENASH och TEHDAS 2). Dessa
samarbetsstrukturer anpassas nu till EHDS-férordningen.
E-hélsomyndigheten deltar idag i merparten av dessa men behdver kartlagga
eventuella ytterligare behov.

Tillsyn, sanktioner och klagomal
Tillsyn och sanktioner

MDH ska ansvara for saval genomférande som efterlevnad av EHDS-
forordningens bestammelser om primaranvandning. Forordningen innehaller
bara vaga bestdammelser om tillsyn avseende primaranvandningen, men
ansvaret for efterlevnaden skulle kunna genomforas bland annat genom
tillsyn och dartill kopplade sanktioner. Av forordningen framgar att
medlemsstaterna ska faststalla regler om sanktioner vid dvertradelse av
bestdimmelserna och att sanktionerna ska vara effektiva, proportionerliga
och avskréckande.

Foérutom den 6vergripande skyldigheten att ansvara for efterlevnaden anges
sérskilt i forordningen att myndigheten for digital hélsa ska se till att
tekniska l6sningar uppfyller kraven i kapitel I1-111 och bilaga Il och att den
ska Overvaka den nationella kontaktpunkten.

E-hélsomyndigheten anser att tillsynsansvaret dver priméranvandningen bor
alaggas de myndigheter som idag har ett saddant ansvar pa omradet, och har
mojlighet att utfarda sanktioner, dvs. IVO och Lakemedelsverket. Vi
redogor for skélen till bedomningen i bilaga 1.

Klagomal

E-hélsomyndigheten bor, som samordnande myndighet for digital hélsa,
tillhandahalla en central klagomalsfunktion och verktyg for att enkelt kunna
ta emot klagomal. Klagomalen bor sedan i tillampliga fall vidarebefordras
till de myndigheter som har tillsynsansvar i fragan. En sadan funktion och
verktyg for det behdver darfor byggas upp inom myndigheten och bor
baseras pa den nationella kontaktpunktens befintliga samarbeten med
servicedesk-funktioner i andra medlemsstater.
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Rapportering

E-halsomyndigheten bor, som samordnande MDH, halla ihop de
verksamhetsrapporter som ska publiceras av myndigheterna for digital
halsa. Myndigheten har erfarenhet av motsvarande rapportering enligt
patientrorlighetsdirektivet, men behdver utveckla processer for
samordningen mellan berérda myndigheter och insamlingen av den
information som ska rapporteras.

4.2 Nationell kontaktpunkt for digital hadlsa

4.2.1 Bakgrund och kraveni EHDS

Den nationella kontaktpunkten for digital halsa (NCP) ska vara nationellt
utpekad och forberedd for att tillhandahalla granséverskridande tjanster
enligt de krav som stalls i EHDS-forordningen. Sverige ska utse en NCP
och underratta kommissionen om vem som utsetts senast den dag da
forordningen borjar tillampas, troligtvis i borjan pa 2027.

Den nationella kontaktpunkten ska enligt férordningen:

vara en organisatorisk och teknisk ingang for tillhandahallande av
tjanster kopplade till gransoverskridande utbyte av personliga
elektroniska hélsodata i samband med priméranvandning (artikel 23).
vara ansluten till alla motsvarande kontaktpunkter i andra medlemsstater
och till kommissionens centrala interoperabilitetsplattform,
MinHélsa@EU (artikel 23).

mojliggora utbyte av prioriterade kategorier av hélsodata med
kontaktpunkter i andra medlemsstater. Utbytet ska baseras pa det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk halsodokumentation
(artikel 7, 11 och 23).

uppfylla kraven for att ansluta och fortsatt vara ansluten till
MinHélsa@EU, vilket granskas av kommissionen (artikel 23)
mojliggora anslutning av alla vardgivare nationellt och att anslutna
vardgivare kan utbyta hélsodata i tva riktningar med vardgivare i andra
lander via kontaktpunkten (artikel 23).

Sverige behover ocksa se till att alla apotek som ar verksamma i landet,
inklusive online-apotek, kan expediera recept som utfardats i andra
medlemsstater pa de villkor som faststélls i patientrérlighetsdirektivet.
Forutsatt att villkoren i det direktivet uppfylls ska apotek fa tillgang till och
godta elektroniska recept som 6verfors fran andra medlemsstater via
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MinHélsa@EU. Apoteken ska ocksa aterrapportera expediering av sadana
recept via infrastrukturen (artikel 23).

4.2.2 E-halsomyndighetens forslag

E-hélsomyndigheten tolkar detta uppdrag som att myndigheten kommer att
utses till nationell kontaktpunkt for digital halsa och darfér kommer
myndighetens arbete med att etablera en nationell kontaktpunkt fortsétta och
intensifieras for att mota kraven i EHDS-f6rordningen.

E-hélsomyndigheten har uppdraget att vara nationell kontaktpunkt fér
e-halsa inom ramen for patientrorlighetsdirektivet.®” | uppdraget ingér att
forvalta infrastrukturen for de gransoverskridande tjansterna inom
MinHélsa@EU. Darmed &r en grundlaggande infrastruktur for
gransoverskridande primaranvandning inom EHDS delvis etablerad i den
svenska nationella kontaktpunkten, men mer arbete krdvs for att anpassa
samt utveckla resterande tjanster.

E-halsomyndigheten har ocksa uppdraget att forbereda for tjansterna
E-recept 6ver landsgréanser och Patientdversikt éver landsgranser dar svensk
hélso- och sjukvardspersonal kan fa atkomst till utlandska patienters
patientoversikter. Tjansterna ar dock inte 6ppna fér anvandning da lagligt
stod for narvarande saknas. Uppdragen lagger grunden for de krav som
EHDS-forordningen staller pa den nationella kontaktpunkten.

E-hélsomyndighetens nuvarande funktion som nationell kontaktpunkt ar
utvecklad utifran de krav och specifikationer som géller idag inom ramen
for patientrorlighetsdirektivet. For att uppfylla de krav som EHDS-
forordningen stéller behdver den nationella kontaktpunkten:

kunna tillgangliggora patienters patientoversikter gransoverskridande,
sannolikt anpassas till standarden HL7 FHIR,

hantera arenden fran privatpersoner och vardpersonal,

genomfora kommunikationsinsatser for att na ut till berdrda aktorer,
ansluta system och aktérer, och

pa sikt utvecklas for att kunna tillhandahalla gransoverskridande tjanster
for dvriga prioriterade kategorier.

37 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis) och
(S2024/01201(delvis)).
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5 Prioriterade komponenter och
strukturer

5.1 Forslagen i detta kapitel

| detta kapitel beskriver E-halsomyndigheten de prioriterade komponenter
och strukturer som inledningsvis behover etableras for att realisera en
nationell digital infrastruktur. Denna grundldggande infrastruktur ska
anvandas for att sakerstélla patienters och halso- och sjukvardspersonalens
rattigheter enligt EHDS-férordningen gallande primaranvandning. Figuren
nedan visar en sammanfattning av de grundlaggande komponenter och
strukturer som behovs for detta.

Figur 10. Komponenter och strukturer i den nationella digitala infrastrukturen.

Komponenter och strukturer

Atkomst Grunddata Kliniskt
informationsutbyte
. . Register ver Folkbokfoérings-
EES R organisationer register
Specifikationer
Foretradar- . . 5 _ for de
hélso- och kategorierna

sjukvards- Ramverk for med svenska

pe:ic‘;galem:d grunddata inom tillagg
y sektorn

Adressering Sakerhet Datadelning
och lokalisering

infrastruktur for behérighet och ontaktpun

identitet atkomst
adresserings- Kodverkstjénst

katalog Ramverk for
sparbarhet Nationella

lakemedelslistan

Tjanste-

- Nya komponenter och strukturer som kommer att etableras
Befintliga komponenter och strukturer som kommer att anvéndas

Komponenterna och strukturerna i figuren ar uppdelade i tva kategorier.
Den ena kategorin (mdrka rutor i bilden) dr de nya komponenter och
strukturer som foreslas i denna rapport. Det ar komponenter och strukturer
som antingen kommer att byggas fran grunden eller som kraver storre
modifieringar av redan befintliga komponenter och strukturer. Den andra
kategorin (ljusa rutor i bilden) & komponenter och strukturer som redan
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finns, men dar E-halsomyndigheten bedomer att det inte krdvs nagra
forandringar eller enbart mindre atgarder som kan ske inom ramen for
existerande regelverk och uppdrag. Det kan inte uteslutas att ytterligare
komponenter och strukturer kan komma att krévas nar detaljerna i EHDS-
forordningen har klargjorts i genomfdrandeakterna.

| takt med att infrastrukturen tar hojd for andra datafloden och behov kan
fler komponenter ocksa bli aktuella att etablera.

5.2 Identitet

5.2.1 Bakgrund och kraveni EHDS

Att identifiera en anvéndare betyder att systemet faststaller vem anvéndaren
ar. Det ar ett grundlaggande steg for att kunna ge anvéandaren tillgang till
vissa tjanster eller viss information.

For en patient innebar det exempelvis att identifiering kan ske vid ett
vardbesok da hélso- och sjukvardspersonal verifierar individen med hjalp av
en fysisk identitetshandling, till exempel ett pass, korkort eller annan typ av
id-kort. P& motsvarande sétt verifierar ett system patienten med hjélp av en
elektronisk identitetshandling, till exempel BankID eller Freja elD da
individen loggar in i systemet.

For halso- och sjukvardspersonal &r det respektive vardgivare som ska
bestdamma vilken elektronisk identitetshandling, till exempel SITHS elD,
som hélso- och sjukvardspersonalen ska anvéanda. ldentitetsbeteckningen
kan darfor variera. Den elektroniska identitetshandlingen for halso- och
sjukvardspersonal anvéands for att kunna logga in i EHR-system, signera
anteckningar och fora en atkomstlogg.

EHDS-forordningen kommer att stalla krav pa hur identifiering ska ga till
for patienter och halso- och sjukvardspersonal, aven gransoverskridande.
Nedan listas de viktigaste kraven gallande identifiering:

medlemsstaten ska sékerstalla att patienter fran annat land registreras
enligt det format for personidentifiering som galler i hemlandet (artikel
13),

kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststalla kraven for den
interoperabla mekanismen for granséverskridande identifiering och
autentisering for fysiska personer och halso- och sjukvardspersonal
(artikel 16),
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medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska infora
den interoperabla mekanismen for gransoverskridande identifiering och
autentisering pa medlemsstats- respektive unionsniva (artikel 16).

Atkomst till tillgangstjanster for bade patienter och hélso- och
sjukvardspersonal ska kunna ske med hjalp av en elektronisk legitimation
som ar godkanda enligt eIDAS-foérordningen (artikel 4 och 12).

For en effektiv identitetshantering inom hélso- och sjukvard &r det viktigt att
skapa tillit mellan id-16sningarna, sa att det enklare gar att dela data mellan
vardgivare och att anvanda gemensamma nationella tjanster.

Myndigheten for digital forvaltning (Digg) och E-halsomyndigheten har fatt
i uppdrag att utveckla en sammanhallen infrastruktur for identitets- och
behorighetshantering, som ska tillhandahallas inom ramen for Ena —
Sveriges digitala infrastruktur.®® Digg ska ansvara for det
forvaltningsgemensamma arbetet, men uppdraget ska utforas i ndra
samverkan med E-h&lsomyndigheten for att mota behovet av att inféra en
nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden. Digg ska dessutom se
over behovet av eventuella forfattningsandringar och dven foresla hur drift
och forvaltning av infrastrukturen ska se ut. E-hdlsomyndigheten ska
ansvara for de sektorsspecifika fragorna for identitets- och
behdrighetshantering inom hélso- och sjukvarden.

5.2.2 E-halsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten ska parallellt med pagaende regeringsuppdrag att
sékerstélla en fungerande identitets- och behdrighetshantering i hdlso- och
sjukvarden utreda losningar for att realisera EHDS-férordningens krav pa
identifiering. Det ska sakerstéllas att nationella och gréansoverskridande krav
tillgodoses i 16sningar for identitet och autentisering.

Det parallella arbetet syftar till att sakerstalla att 16sningar som ska anvéndas
nationellt och for granséverskridande identifiering och autentisering for
fysiska personer och halso- och sjukvardspersonal fungerar tillsammans.

Malet &r att hanteringen av elektroniska identitetshandlingar och
identitetskontroller (autentisering) av dessa sker pa ett enhetligt satt med

38 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (S2023/02108 (delvis),
$2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis)).
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gemensamma krav utifran nationella behov. Kraven ska uppfylla bade
nationell reglering och EU-reglering och vara harmoniserade med elDAS.

Inriktningen for det fortsatta arbetet ar att bygga vidare pa befintliga
I6sningar genom att skapa en tillitsstruktur for identitet och
behorighetsstyrning, se vidare bilaga 2 — Inriktning for en tillitsstruktur for
identitet och behorighet. Aven om l6sningar till stor del kan ateranvandas
kan det innebéra att 16sningar behdver justeras for att passa in i den
gemensamma tillitsstrukturen.

5.3 Behorighet och sparbarhet
5.3.1 Bakgrund och kraven i EHDS

Behorighet och atkomst

Av EHDS-forordningen framgar att det ar medlemsstaten som ska faststélla
regler om behdrighet, det vill séga vilka uppgifter som ska vara tillgdngliga
for vilken hélso- och sjukvardspersonal eller kopplat till olika hélso- och
sjukvardsuppdrag (artikel 11.3).

For att en person ska fa atkomst till information, system eller tjanster kréavs
ratt behorighet. Inom halso- och sjukvard kravs ofta att personer har en viss
yrkesroll, ett sérskilt uppdrag eller en yrkeslegitimation. Denna typ av
uppgifter ligger till grund for att beddma och styra en persons behdrighet.

Uppgifterna finns lagrad i saval lokala som nationella register, kataloger och
system. Exempel pa lokala uppgifter &r om medarbetarares uppdrag och
delegationer. Sadana uppgifter maste hanteras och lagras lokalt, men de ar
inte alltid standardiserade. Det gor att kvaliteten och tillforlitligheten kan
skilja sig at, sarskilt mellan olika verksamheter.

Vissa uppgifter Iampar sig battre for nationella register eller kataloger. Ett
exempel ar Socialstyrelsens register 6ver legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal och personal med bevis om ratt att anvanda yrkestiteln
underskoterska (HOSP). Registret innehaller uppgifter om att en person far
utova sitt yrke men det &r i de lokala systemen, som personalregister eller
journalsystem, som det framgar vilken yrkesroll personen faktiskt har i
verksamheten.

For att sikerstélla att en persons legitimation fortfarande &r giltig behdvs
uppdaterade uppgifter fran HOSP. Det ar dock viktigt att kanna till att
HOSP inte tacker alla yrkesgrupper som kan behova tillgang till halsodata.

53 (127)



Dessutom &r vissa aktorers tillgang till registret begransad, vilket beskrivs
narmare i avsnitt 5.7.

Katalogtjanst HSA, forvaltad av Inera, ar en elektronisk katalog som
innehaller uppgifter om organisationer och personer inom vard och omsorg i
Sverige och anvands for att ge behorighet till tjanster och system.*®

Givet landskapet med lokala och centrala register och kataloger for
behorighetsgrundande information &r det inte ovanligt att digitala tjanster
hamtar sadan information fran flera olika kéllor i syfte att satta ratt
behdrighet for medarbetare och for att kontrollera en extern anvandares
behorighet. | manga fall leder det till onédig dubbelregistrering och kan
aven orsaka fel.

Det saknas alltsd en sammanhallen infrastruktur som skapar tillit till viktig
behdrighetsgrundande information som dels omfattar alla relevanta aktorer,
dels &r elektroniskt tillganglig. Om det finns tillit till att sddana uppgifter
redan &r kontrollerade behdver uppgifterna inte kontrolleras igen av den
som ska lamna ut patienters héalsodata. Detta kan astadkommas genom sa
kallade federativa tillitsramverk. I en sadan federation &r de
behdrighetsgrundande uppgifterna som en anropande part skickar att
betrakta som palitliga och darmed behdver informationsagaren inte sjalv
kontrollera dessa uppgifter. Se vidare om tillitsramverk i bilaga 2 —
Inriktning for en tillitsstruktur for identitet och behorighet.

Darefter kan utlamnande part, baserat pa den behérighetsgrundande
informationen, ta stéllning till sjalva atkomstbegéran fran den efterfragande
parten. Vid ett beslut om atkomst kan ytterligare uppgifter kréavas beroende
pa vad forfragan avser.

Ett mal med den nationella digitala infrastrukturen &r att det ska ga att fa en
komplett sammanstallning 6ver en patients data. Om vardgivare fattar olika
atkomstbeslut for de uppgifter som efterfragas leder det till en inkomplett
sammanstéllning och minskar nyttan med den efterfragade informationen.
Darfor behovs ocksa ett regelverk som sakerstaller att forfragningar om att
fa atkomst till halsodata genom den nationella digitala infrastrukturen
hanteras enhetligt och pa ett satt som gor att rattigheterna enligt EHDS-
forordningen uppfylls.

39 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/hsa-katalogtjanst/ [2025-02-17]
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Sparbarhet

| halso- och sjukvarden hanteras stora mangder kanslig information. Det ar
viktigt att i efterhand kunna veta vem som haft atkomst till vilken
information och nar. Med andra ord behdvs sparbarhet.

Myndigheten for digital forvaltning beskriver sparbarhet pa foljande satt:*°

Med sparbarhet avses metoden som méjliggor att ha nédvéandig information
for varje steg i en processkedja tillganglig, som i sin tur innebar att varje
handelse av betydelse i processen ar (i) verifierbar, (ii) gar att harleda samt
(iii) ar knuten till en identitet.

Sparbarhet mojliggor for verksamheter och patienter att se vem som haft
atkomst och i vilket syfte. Det ar viktig for regelefterlevnad, transparens och
sakerhet gallande atkomst till kanslig information. Sparbarhet innefattar
ocksa mojligheten att folja tekniska handelsekedjor for att uppticka skadlig
paverkan, obehorig atkomst och funktionsstorningar.

Inom ramen for Ena finns ett ramverk for sparbarhet som syftar till att visa
vilka férmagor som forvantas finnas hos den aktoér som producerar och
konsumerar information. Enas priméra roll &r att tillhandahalla ett regelverk
och en kravkatalog for sparbarhet. Mycket arbete kvarstar dock.

EHDS-férordningen stéller krav pa att individer far kostnadsfri och
omedelbar information, inklusive automatiska notiser, om atkomst som ges
till deras halsodata genom tillgangstjanster for vardpersonal. Informationen
ska omfatta atminstone vem som fatt atkomst, datum, tid och vilken
hélsodata som tillgang har getts till. Informationen ska kunna tillhandahallas
i minst tre ar efter atkomsten (artikel 9). Detta staller krav pa sparbarhet.

5.3.2 E-hidlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten ska inom ramen for pagaende regeringsuppdrag
tillhandahalla en sammanhallen infrastruktur for identitet och behdrighet i
hélso- och sjukvarden. | detta ingar att uppratta en struktur som skapar tillit
till behodrighetsgrundande information. Strukturen ska dels omfatta alla
relevanta aktorer, dels ska informationen vara elektroniskt tillganglig.

E-hélsomyndigheten ska parallellt med ovan ndamnda regeringsuppdrag
tillhandahalla ett stod i form av ett regelverk for atkomst till halsodata inom
den nationella digitala infrastrukturen.

40 Digg.se Ramverk loggning och sparbarhet. [2024-02-14]
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E-halsomyndigheten ska ocksa, utifran Enas ramverk for sparbarhet, ta fram
ett sektorsspecifikt ramverk for sparbarhet. Syftet med ramverket ar att
skapa forutsattningar for sparbarhet Gver organisationsgranser.

Behorighet

Enligt nuvarande lagstiftning ar det informationsdagaren som ska sakerstalla
att anvandaren har ratt till atkomst av informationen, se vidare bilaga 1 —
Réttsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur
for halso- och sjukvard. | ett storre ekosystem av aktorer dar information
ska delas Over organisationsgranser blir det opraktiskt om varje
informationsagare maste tilldela behorigheter for varje extern anvandare. Da
ar det mer effektivt att skapa en gemensam struktur i syfte att skapa tillit
mellan aktorerna géllande behdérighetsgrundande information.

Idag finns viss infrastruktur for att hantera information som ligger till grund
for att bedoma behorighet, till exempel HSA och HOSP. Dessa fungerar
men det finns utmaningar nér datadelning inte langre ska vara frivillig. N&ar
vardgivare blir skyldiga att dela halsodata med andra, maste det finnas
fungerande l6sningar som garanterar att informationen &r korrekt och
tillganglig. Alla vardgivare och andra berérda aktérer behéver ocksa ha
samma mojligheter att ansluta sig till och anvanda dessa losningar. Eftersom
bolaget Inera, som driver HSA, bestammer vilka som far vara med i
systemet, racker det inte som grund for en nationell digital infrastruktur dar
alla vardgivare maste kunna dela och ta del av halsodata.

E-halsomyndigheten bedémer darfor att det behdvs en sammanhallen
infrastruktur for behdrighetsgrundande information som dels kan anvéandas
av samtliga aktorer, dels gor det mojligt att kunna fatta korrekta
atkomstbeslut. Genom denna infrastruktur ska informationséagare kunna lita
pa de behorighetsgrundande uppgifter som en extern organisation bifogar en
forfragan om atkomst till halsodata. Pa sa satt behGver den som ger atkomst
till hdlsodata inte sjélv verifiera uppgifternas riktighet. En gemensam
struktur sparar tid och framjar ateranvandning av behdrighetsgrundande
information.

Ett dtkomstbeslut frantar dock inte informationségaren ansvaret att beakta
eventuella andra regler innan information lamnas ut. Informationsagaren ska
exempelvis fortsatt ansvara for att sékerstélla att uppgifter som har spérrats
inte ldmnas ut.

For att vardgivare ska fatta enhetliga atkomstbeslut for halsodata som
efterfragas behover ett regelverk som omfattar alla berorda aktérer komma
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pa plats. Den som efterfragar halsodata om en patient ska veta att det inte
saknas information fran vissa vardgivare.

I samband med inférandet av patientdatalagen arbetade regionerna och Inera
fram en modell 6ver vad som kravs for att f& atkomst till information.*!
Modellen beskriver vilka kontroller som behdver genomforas och &r
uppdelade i tre scenarier:

- atkomst till information inom den egna vardenheten,

- atkomst till information hos en annan vardenhet inom samma
vardgivare,

- atkomst till information hos en annan vardgivare.

Denna modell ligger alltjamt till grund for hanteringen av atkomstbeslut i
varden.

Genom EHDS-forordningen kommer reglerna for hur vardgivare far tillgang
till patienters halsodata att forandras pa ett genomgripande satt. Datadelning
av de prioriterade kategorierna kommer inte langre att vara frivillig och
atkomst till dessa halsodata kommer inte att baseras pa samtycke.

E-halsomyndigheten ska ta fram en motsvarande modell med ett tillhdrande
regelverk for att tydliggora vad respektive aktor forvéantas ansvara for och
vilka skyldigheter aktorerna har i olika scenarier. | detta ingar att fortydliga
vilka uppgifter som olika yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden, eller
personer med olika uppdrag, ska ha tillgang till.

Sparbarhet

Det finns réttsliga krav pa att exempelvis vardgivare ska ha implementerat
sparbarhet i sina verksamheter. Nar EHDS-forordningen infors kommer
hélsodata att delas bade mellan aktorer i Sverige och éver landsgréanser. Det
innebar att sparbarhet ocksa maste fungera mellan olika organisationer. Om
de aktdrer som delar data inte foljer samma arbetssatt riskeras sparbarheten,
sérskilt nar det géller att folja tekniska hédndelsekedjor.

For att forbattra mojligheten att spara vad som hant med informationen
behover ett gemensamt ramverk tas fram. Ramverket ska fortydliga vem
som ansvarar for vad, vilka handelser som maste loggas, vad som &r
lampligt att logga och hur tekniska granssnitt (API:er) for att komma at
loggar bor se ut.

41 Se vidare Center for eHalsa i samverkan (CEHIS) Patientdatalagen i praktiken. Maj 2011.
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Samtidigt maste loggning av information alltid vagas mot principen om att
inte samla in mer uppgifter an ndédvandigt.

E-halsomyndighetens arbete med ett sparbarhetsramverk for sektorn halsa,
vard och omsorg kommer att utga fran Enas ramverk for sparbarhet. Det
sektorspecifika ramverket ska anpassas i enlighet med de krav som EHDS-
forordningen, 6vrig EU-lagstiftning och sektorsspecifik lagstiftning staller.
E-hélsomyndighetens arbete kommer att bidra till att utveckla det
forvaltningsgemensamma ramverket.

5.4 Kodverkshantering

5.4.1 Bakgrund och kraven i EHDS

For att dela halsodata mellan olika EHR-system och aktorer pa ett effektivt
sétt, och for att data ska kunna bearbetas automatiskt behéver informationen
registreras pa ett sddant satt att den alltid tolkas pa samma satt. Ofta behover
informationen registreras i ett kodat format som bade manniskor och
it-system forstar. Ett lakemedelsrecept kan till exempel inte lagras enbart
som text om ett it-system ska forstd och kontrollera innehallet.

Nér data delas mellan flera it-system tillkommer ytterligare komplexitet
eftersom alla system maste anvanda samma kodverk och samma version av
dessa samt tillampa dem pa ett enhetligt satt. Idag anvands manga olika
kodverk och antalet kommer sannolikt att 6ka. D& manga kodverk forandras
kontinuerligt for att méta nya och &ndrade behov kan det vara utmanande att
halla alla EHR-system, halsoappar med mera uppdaterade.

Beroende pa vilka krav EHDS-forordningen och nationell ratt kommer att
stalla pa struktur och anvandning av kodverk kan en nationell
kodverkstjanst fa betydelse for att underlatta inférandet av kraven. Detta
eftersom det sannolikt kommer att uppsta ett behov av att konvertera
(mappa) fran de kodverk som anvands inom svensk sjukvard, och som ofta
ar svenska, till de internationella kodverk som EHDS kommer att baseras
pa. Pa sikt kan EHDS &ven komma att skynda pa en 6vergang till att
anvéanda kodverk baserade pa internationella terminologi- och
begreppssystem inom svensk sjukvard.

5.4.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-héalsomyndigheten ska fa ett forfattningsreglerat uppdrag, genom
exempelvis myndighetens instruktion, att tillhandahalla en nationell
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kodverkstjanst for publicering och vidarepublicering av viktiga kodverk
som anvands i sektorn hélsa, vard och omsorg.

E-hélsomyndigheten ska aven, i samarbete med sektorn, ta fram riktlinjer
om anvandningen av nationella kodverk inom halsa, vard och omsorg.

Forslaget ar ndra kopplat till myndighetens uppdrag att ta fram
implementationsnara specifikationer. Under arbetet med specifikationer
finns det behov av att definiera de kodverk som ska anvéndas. Genom att
samla de kodverk som ska anvéndas i de nationella och europeiska
specifikationerna och gora dessa tillgdngliga for anvandare underlattas
arbetet med att implementera specifikationerna.

Kodverkstjansten kommer att utgéra ett komplement till nationella
gemensamma specifikationer (NGS). Specifikationer som publiceras i
NGS-tjansten kan da peka pa kodverk som publiceras i kodverkstjansten.

Tjansten ska fungera som en central nod foér publicering och
vidarepublicering av nationella kodverk for sektorn via en federativ 16sning
dar informationen kan hamtas fran och delas med andra lokala eller
regionala kodverkstjénster.

Forslaget innebér att E-halsomyndigheten far mojlighet att samla och
publicera de kodverk som behdvs for att standardisera registrering och
utbyte av hélsodata. En nationell kodverkstjanst bidrar till att effektivisera
distribution samt en enhetlig och kvalitetssaker anvéndning av relevanta och
uppdaterade kodverk.

5.5 Patientdataindex

5.5.1 Bakgrund och kraven i EHDS

Varje medlemsstat ska inratta sa kallade tillgangstjanster som gor det
mojligt for patienter eller deras foretradare att fa tillgang till atminstone de
prioriterade kategorierna av patientens halsodata och att utéva patientens
rattigheter enligt EHDS-forordningen (artikel 3—10). Se vidare kapitel 6.

Patienter ska ha ratt att ge en annan vardgivare tillgang till, eller 6verfora,
alla eller delar av sina halsodata omedelbart och kostnadsfritt (artikel 7).

Halso- och sjukvardspersonal ska ha tillgang till atminstone de prioriterade
kategorierna, for de patienter som star under deras behandling, oavsett
forsakringsmedlemsstat och behandlande medlemsstat (artikel 11.1 och 3).
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For att patienters och halso- och sjukvardspersonalens rattigheter ska kunna
utdvas i Sverige behover det finnas en nationell digital infrastruktur som gor
det mojligt att lokalisera vilka vardgivare och vilka EHR-system som har
prioriterade hdlsodata om en viss patient.

Det finns idag ca 18 000 vardgivare registrerade i Sverige som potentiellt
behover tillgangliggora hélsodata fran manga EHR-system sa att patienter
och vardpersonal kan f& tillgang till uppgifterna.*? | ett sddant landskap, dar
hélsodata &r distribuerade bland valdigt manga vardgivare och system,
uppstar ett behov av att identifiera var information om en viss patient finns
sa att sokningar kan begransas till endast relevanta vardgivare och system.

5.5.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att det patientdataindex (PDI) som
myndigheten har i uppdrag att utveckla och férbereda etablering av
inledningsvis ska mojliggora for patienter och hélso- och sjukvardpersonal
att fa tillgang till halsodata enligt EHDS-forordningen samt majliggora
patientens ratt till dataportabilitet.

Pa sikt kan PDI aven utvecklas for andra anvandningsfall baserade pa
nationella behov.

Vardgivare ska vara skyldiga att halla PDI uppdaterat.

Syftet med patientdataindex (PDI) &r att visa var det finns information om
en viss patient, sa att sokningar kan begransas till de vardgivare och system
som faktiskt har relevanta hélsodata om patienten. Det minskar risken for att
systemen i vardsektorn blir éverbelastade, vilket annars skulle kunna utgora
en patientsékerhetsrisk. Utan PDI behdver den som vill fa tillgang till
patientens hélsodata kontakta alla vardgivare, oavsett om de har information
om patienten eller inte. Detta skulle leda till att EHR-systemen belastas med
betydligt fler s6kningar an vad som ar nddvandigt. Genom att samtliga
vardgivare automatiskt uppdaterar PDI med information om vilka patienter
som de har halsodata om, kan risken for 6verbelastning minskas vésentligt.

PDI utgors av ett centralt register. Forslaget innebar att vardgivare, genom
sina EHR-system, pa ett automatiserat satt ska forsorja det centrala
PDI-registret med information om vilka patienter de har hélsodata om och i
vilka system dessa data finns. Darfor behover det inféras en sadan
uppgiftsskyldighet for vardgivare, se vidare bilaga 1 - Réattsliga

42 Uppgifter om antalet vardgivare i Sverige avser februari 2024. Kalla IVO.
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forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard.

Uppgifterna i PDI-registret &r kansliga personuppgifter i
dataskyddsforordningens mening. | normalfallet kommer, utdver patientens
identitetsuppgifter, enbart id-beteckningen pa den unika installationen av ett
EHR-system och aktuell vardgivare att framga av registret. Mot denna
bakgrund &r utgangspunkten for E-halsomyndighetens forslag att PDI inte
ska behandla fler personuppgifter &n nddvandigt och att detaljeringsgraden i
registret ska hallas sa lag som majligt. Det innebér att principen om
uppgiftsminimering, enligt artikel 5 i dataskyddsforordningen, beaktas
samtidigt som nyttorna med PDI-registret kan uppnas i tillrackligt hog grad.
Det gor ocksa att integritetsintranget begransas. Nar sa kallade
beslutsstodsjournaler, exempelvis diagnosspecifika eller andra
specialiserade system, uppdaterar PDI kan det avsldja sarskilt
integritetskénsliga hélsorelaterade omstandigheter om patienten.

I en jamforelse med Ineras engagemangsindex (EI) och med andra
EU-landers motsvarigheter, kommer den féreslagna I6sningen for PDI att ha
lagre detaljeringsgrad avseende de personuppgifter vardgivarna lamnar ut
och som darmed ska finnas i det PDI-register som E-hdlsomyndigheten
foreslar. Den laga detaljeringsgraden forenklar ocksa integrationen med PDI
for de EHR-system som ska uppdatera innehallet. Det minskar i sin tur dven
risken for felaktigt innehall i registret och darmed risken for incidenter
relaterade till kvalitetsbrister i innehallet.

PDI ska utvecklas pa ett satt som minimerar utvecklingsbehovet hos
EHR-system som idag skickar information till Ineras tjanst El. Detta
underléattar for leverantérer av EHR-system och mgjliggdr samexistens av
denna funktionalitet mellan Ineras och E-hélsomyndighetens infrastruktur.
Under utvecklingen av PDI kommer E-halsomyndigheten att fora dialog
med Inera for att undersoka om Ineras kéllkod for EI kan ateranvéndas, i
stallet for att utveckla eller upphandla en I6sning fran grunden.

5.6 Tjansteadressering

5.6.1 Bakgrund och kraveni EHDS

Som framgar av avsnitt 6.1 och 7.1 ska varje medlemsstat sakerstélla att det
finns tillgangstjanster for patienter och dennes foretradare samt for halso-
och sjukvardpersonal. Halso- och sjukvardspersonal ska ha tillgang till
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atminstone de prioriterade kategorierna av halsodata for de patienter de
behandlar oavsett var patienten bor.

Som beskrivits i avsnitt 5.5 ar syftet med PDI att identifiera i vilket eller
vilka EHR-system — och hos vilken vardgivare — det finns halsodata om en
viss patient. For att fa tillgang till dessa halsodata behdver den som
efterfragar uppgifterna ocksa veta anropsadresserna till de system eller
tekniska gréanssnitt (API:er) dar informationen finns. Eftersom det finns
omkring 18 000 vardgivare och en stor mangd EHR-system, ar det i
praktiken omojligt for varje system att halla reda pa alla andra systems
utbud av API:er och deras anropsadresser.

5.6.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-hédlsomyndigheten ska utveckla, etablera och férvalta en nationell
tjansteadresseringskatalog (NTK).

NTK kommer att innehalla information om anropsadresser till it-system och
tekniska tjanster (API:er) som kan anropas for att fa tillgang till halsodata
om en aktuell patient.

Vardgivare ska vara skyldiga att halla katalogen uppdaterad sa att korrekta
uppgifter kan hamtas fran NTK nar det behovs.

NTK innehaller inga personuppgifter.

En nationell tjansteadresseringskatalog (NTK) ar en gemensam katalog som
gor det enklare for olika aktorer, med olika it-system, att utbyta information
med varandra. Aktorerna behdver kanna till varandras utbud av API:er samt
dess anropsadresser. Genom att E-halsomyndigheten tillhandahaller en
central katalog med denna adresseringsinformation behdver inte aktérerna
sjalva halla reda pa och uppdatera sadan information i sina system. | stallet
kan anropsadresserna hamtas fran NTK nar det behovs. Varje aktor ansvarar
for att halla sin egen information uppdaterad i katalogen, och den
informationen blir sedan tillganglig for alla andra aktorer.

Uppgifterna i katalogen avser via vilken anropsadress ett system kan nas,
vilka API:er systemet kan hantera samt vilka akt6rer som anvander
systemet. For att uppgifterna ska ga att lita pa och anvandas foreslar
E-héalsomyndigheten att vardgivare och apotek ska vara skyldiga att halla
sina uppgifter i NTK uppdaterade, se vidare bilaga 1 — Réttsliga
forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard.
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Det finns idag en tjansteadresseringskatalog (TAK) integrerad i Ineras
nationella tjansteplattform. TAK kompletteras av regionala
tjansteadresseringskataloger som ar inkluderade i regionala
tjansteplattformar. Ineras infrastruktur ar dock inte tillganglig for all vard.
Mycket av datadelningen sker dessutom genom att arbeta i samma
vardinformationssystem eller genom Nationell patientéversikt (NPO) — inte
genom informationsutbyten mellan vardinformationssystemen.

Den nationella tjansteadresseringskatalogen ska kunna stodja
adresseringsbehov som foljer av EHDS, men &ven andra adresseringsbehov
som ligger utanfor EHDS — exempelvis for att stodja andra nationella
informationsutbytesbehov inom sektorn. Behovet av tjansteadressering har
utretts inom ramen for ett nyligen avrapporterat regeringsuppdrag.*® Av
rapporten framgar att tillampningsomraden for en tjansteadresseringskatalog
bland annat &r datadelning for en sammanhallen intygshantering,
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, EHDS, olika e-tjanster
samt for att forsorja nationella kvalitetsregister.

NTK:s egna APl:er mojliggor sokningar i katalogen som kan anvéndas av
de anslutna systemen. Darigenom kan organisationer som tillhandahaller
standardiserade API:er for sina informationssystem (exempelvis
EHR-system) forandra sin systemportfélj utan att det paverkar de tjanster
som integrerar med organisationens system via dess APl:er.

N&r NTK ar fullt utvecklad ska det vara mojligt att soka efter anropsadresser
for alla nationellt gemensamma APl:er som anvands for utbyte av halsodata.

En viktig anledning till att tjansteadressering, och darmed NTK, behdvs ar
att manga organisationer har API:er som erbjuder samma typ av funktion.
Det ar vanligt i decentraliserade verksamheter dar ansvaret ar uppdelat pa
manga aktorer, som inom halso- och sjukvard, omsorg och skola.

NTK skulle pa sikt kunna bli grunden for en mer generell I6sning for
adressering, som till exempel Digg eller nagon annan myndighet kan
ansvara for. Darfor kommer den nationella tjansteadresseringskatalogen att
utvecklas sa att hela eller delar av l6sningen kan anvandas gemensamt av
flera sektorer och i framtiden bli en del av Ena — Sveriges digitala
infrastruktur.

43 E-halsomyndigheten (2024). Automatisk informationséverforing till nationella kvalitetsregister
(2023/02685).

63 (127)



5.7 Grunddata for personal och organisation

5.7.1 Bakgrund och kraven i EHDS

Viss information ar sarskilt viktig for att olika aktorer ska kunna utbyta data
smidigt. Det kan till exempel handla om personnummer, som gor det mojligt
att koppla ihop information fran olika system och kéllor. Aven uppgifter
som namn, adress och annan grundlaggande information anvands av manga
och bor darfor hamtas fran en gemensam kalla eller f6lja en gemensam
struktur, dven nar informationen kommer fran flera olika hall. Detta
underlattar ateranvandning och minskar risken for fel.

Ett exempel ar Skatteverkets register dver invanare i Sverige som anvands
som nationella grunddata for person.** Ett annat exempel ar Socialstyrelsens
register 6ver legitimerad halso- och sjukvardspersonal och personal med
bevis om ratt att anvanda yrkestiteln underskoterska (HOSP). Data som
potentiellt kan vara nationella grunddata kan &ven finnas i lokala kéllor hos
de inblandade aktorerna, till exempel viss information om personal som
behover delas med andra aktorer. Genom en samordnad hantering av data i
de lokala kéllorna kan &ven sadana data utgdra nationella grunddata.

Inom ramen for Ena — Sveriges digitala infrastruktur, pagar ett arbete med
att etablera en grunddatadoman for sektorn hélsa, vard och omsorg under
ledning av E-hdlsomyndigheten. Doménens data har delats in i kategorierna
Person, Personal och Organisation. Malet for arbetet &r att skapa en séker
och effektiv tillgang till nationella grunddata inom sektorn. I de riktlinjer
som tas fram ska det framga vilka dataméangder som ar nationella grunddata
med tillhdrande beskrivningar och utpekade datakallor. Det innebar att
kallorna ar enhetligt beskrivna och samordnade samt att data kan
ateranvandas effektivt utan férdrojning.

5.7.2 E-halsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att Socialstyrelsens register 6ver legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om rétt att anvanda
yrkestiteln underskoterska, HOSP, ska tillgangliggoras for anvandning inom

44 Skatteverkets folkbokféringsregister innehaller information om svenska medborgare, personer med
permanent uppehallstillstand och EU-medborgare som har uppehallsritt.
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ramen for den nationella digitala infrastrukturen. Informationen ska
tillgangliggoras via ett API och via en e-tjanst.

E-halsomyndigheten foreslar att den nationella katalogen 6ver vardgivare
och utférare av socialtjénst ska vidareutvecklas for att bli en nationell
katalog med grunddata om alla organisationer inom sektorn hélsa, vard och
omsorg.

Grunddata personal

Uppgifter om personal finns oftast hos den organisation dar personen &r
anstalld, och de bor inte samlas i ett nationellt register. Informationen om
personal &r viktig for att kunna bestamma vilka behdrigheter en person ska
ha och for att ge ratt atkomst till halsodata. Exempel pa sadana uppgifter ar
vilken yrkesroll en person har och vilka arbetsuppgifter personen ar
tilldelad.

Nar nagon begar att fa tillgang till data eller ett system skickas ofta dessa
uppgifter med i forfragan. Inom halso- och sjukvarden &r det ocksa viktigt
att i efterhand kunna se vem som har haft tillgang till viss information och i
vilken roll personen agerade. Darfor ar det nédvéndigt att lokala system och
personalregister &r uppdaterade.

E-hélsomyndigheten kommer att utreda vilka lokala uppgifter som behtvs
for att styra behorigheter och atkomst pa ett effektivt satt, se vidare avsnitt
5.2 och 5.3.

HOSP

Utover de lokalt lagrade uppgifterna om personal sa fyller ocksa
Socialstyrelsens HOSP-register en viktig funktion i sektorn. HOSP &r en
viktig nationell kalla for att avgéra om en person har rétt att utva ett yrke
och registret behdver darfor vara tillganglig genom den nationella
infrastrukturen. En del i beddmningen av om en individ ska ha viss
behdrighet och ha atkomst till halsodata &r dennes yrkesroll. Flertalet
yrkesroller inom halso- och sjukvarden kréaver en legitimation, till exempel
lakare och sjukskaterska. Idag har vissa aktorer endast tillgang till HOSP
genom en begaran om utlamnande av uppgifter. Detta forsvarar for
aktorerna att sakerstélla att de uppgifter som lagras och anvands lokalt
kontinuerligt 6verensstammer med uppgifterna i HOSP.

E-halsomyndigheten foreslar darfor att relevanta uppgifter om individer
med legitimation eller yrkesbevis i HOSP ska tillgdngliggoras via ett API
och via en e-tjanst for att pa sa satt skapa battre forutsattningar for att
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korrekta uppgifter anvands inom halso- och sjukvarden. Registret behover
vara tillgangligt for alla aktorer, bade offentliga och privata, som &r
beroende av uppdaterad och aktuell information fran HOSP.

Nar det galler vissa icke legitimerade yrkesgrupper inom varden men dar det
kravs nagon form av yrkesbevis saknas bade en central kélla och lokala
kallor som ar samordnade och nationellt tillgangliga.*® Det galler till
exempel lakarstuderande som vikarierar som underlékare.
E-halsomyndigheten ska i det fortsatta arbetet med saval behorighet som
grunddata analysera dels vilka yrkesgrupper, som idag inte ingar i HOSP,
som behover ha atkomst till vilka halsodata, dels hur data om dessa
yrkesgrupper ska hanteras, lagras och goras tillganglig inom den nationella
digitala infrastrukturen.

Ovriga datakallor om personal

Andra viktiga uppgifter om personal &r hos vilken organisation en person ar
anstalld, vilken roll samt vilka behdrigheter och befogenheter den har.
Flertalet av dessa uppgifter har karaktaren av nationella grunddata eftersom
uppgifterna behover ateranvandas i manga processer. Uppgifterna finns idag
I stor utstrackning i lokala register och system som i sin tur bland annat
forser katalogtjanst HSA med uppgifter om personal i hélso- och
sjukvarden, se avsnitt 5.3.

Alla aktorer som kommer att behtéva dela hdlsodata enligt EHDS-
forordningen maste bade kunna gora sadan typ av information tillganglig for
andra och sjalva kunna ta del av information genom den nationella digitala
infrastrukturen.

Inom den nationella infrastrukturen ar vissa uppgifter séarskilt viktiga for att
kunna hantera behdrighet, atkomst och sparbarhet. Vilka uppgifter det
handlar om, hur de ska standardiseras och hur de ska delas med andra,
behdver utformas utifran det regelverk och den infrastruktur for behdrighet
och sparbarhet som E-halsomyndigheten ska ta fram, se avsnitt 5.3.

Grunddata organisation

Nér det galler grunddata om organisationer finns det behov av en nationell
kalla som tacker alla aktérer som kommer att dela information med varandra
och den nationella digitala infrastrukturen for halsa, vard och omsorg. Det &r
information som manga har behov av och néar det géller bland annat

45 Aven underskdterskor finns numera i HOSP eftersom det sedan 1 juli 2023 krévs ett bevis frén
Socialstyrelsen for att anvanda yrkestiteln underskoterska.
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identifierare, namn, typ av organisation, status och kontaktuppgifter ar det
vasentligt att alla aktorer utgar fran samma information. En central kélla
underlattar distribution av korrekta uppgifter till alla berorda.

E-halsomyndigheten har ett uppdrag att ta fram och tillhandahalla en digital
tjanst i form av nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av
socialtjanst.*® Den nationella katalogen kan betraktas som en separat
informationskélla som kan tillfredsstélla flertalet behov inom den nationella
digitala infrastrukturen och hos aktérerna som ar anslutna. Katalogen tacker
dock inte hela behovet eftersom den nationella digitala infrastrukturen &ven
kommer att anvandas av till exempel myndigheter, apotek och samt
organisationer inom socialforséakringsomradet och foretag som levererar
tjanster inom sektorn.

E-halsomyndigheten foreslar darfor att katalogen utokas till att vara en
nationell kalla for grunddata om organisationer inom ramen for den
nationella digitala infrastrukturen for halsa, vard och omsorg.*” For att
katalogen ska innehalla korrekta uppgifter ar det viktigt att varje
organisation ansvarar for att registrera och halla sin information uppdaterad.

5.8 Sparr och opt-out

5.8.1 Bakgrund och kraven i EHDS

Det finns idag olika satt for patienten att utova inflytande éver hur halsodata
delas. Atkomst till patienters halsodata férutsatter ofta patientens samtycke
enligt svensk ratt. Dartill finns ocksa majligheter for patienten att motséatta
sig tillgangliggérande av sin halsodata. Det &r halso- och sjukvardspersonal
som idag infor sparrar nar patienten motsatter sig tillgangliggérande av sin
halsodata (denna typ av spérr benamns nedan integritetssparr). Uppgifter i
nationella ldkemedelslistan ska spérras av E-hdlsomyndigheten om patienten
begér det. Sadana uppgifter kan ocksa sparras for patientens egen atkomst
till sin hélsodata, eller vardnadshavares atkomst till sitt barns halsodata, pa
grund av sekretess gentemot patienten sjélv eller vardnadshavaren (denna
typ av sparr bendmns nedan sekretessparr). Det finns dértill forslag om att

46 Definitionen av vardgivare i EHDS-férordningen respektive den som ligger till grund for den
nationella katalogen Gver vardgivare och utforare av socialtjanst ar olika.

47 Regeringen (2023). Uppdrag att ta fram en nationell katalog éver vardgivare och utférare av
socialtjanst. S2023/02118
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vardnadshavares atkomst till sitt barns halsodata aven i andra fall ska kunna
sparras av barnet eller av hélso- och sjukvardspersonal.*®

Utgangspunkten i EHDS-forordningen &r att atkomst till patientens
halsodata inte kraver patientens samtycke, men att patienten kan begrénsa
(sparra) tillgangen eller, om nationell ratt medger det, helt motsatta sig
datadelning (sa kallad opt-out). Det faktum att patienten har begransat
(sparrat) tillgangen ska inte vara synligt for vardgivare. Detta &r en skillnad
mot svensk ratt, dar vardpersonal i regel kan fa information om att det finns
en sparr. Medlemsstaterna ska faststalla regler for sparrmekanismer. Hur
sparrmekanismerna ska vara utformade eller pa vilken detaljniva sparrar ska
kunna sattas framgar inte av forordningen. Som exempel pa nar sparrar kan
vara relevant anges vissa sarskilt kansliga halsofragor, exempelvis rérande
psykisk eller sexuell halsa och abort.

EHDS-férordningen ger ocksa medlemsstaterna mojlighet att infora en ratt
for patienten att helt motsétta sig att nagon far tillgang till dennes halsodata
(opt-out). Ratten till opt-out innebér att dokumentation ska ske enligt
tillampliga regler, men endast vara tillganglig for den vardgivare som utfort
dokumentationen. Vi tolkar opt-out som en form av total spérr.
Medlemsstaten ska i sa fall ocksa faststalla regler och sarskilda
skyddsatgérder, i synnerhet nar det géller nodatkomst. Utévandet av
rattigheten ska ga att aterkalla.

5.8.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att en nationell sparrfunktion (Nationella
sparrfunktionen) ska inrattas hos myndigheten.

Sparrar ska lagras pa olika satt, beroende pa vilken typ av information
sparren avser. Lokala sparrar ska lagras hos den informationsdgare som har
de sparrade uppgifterna. Allmanna sparrar, som ar generella och inte knutna
till en viss informationségare, ska lagras bade centralt i ett nationellt
sparregister (Nationella sparregistret) och hos samtliga berérda
informationsagare.

Om opt-out infors i nationell ratt ska det utgora en sérskild sorts allmén
Sparr.

Idag finns ingen sammanhallen reglering av sparrar och inte heller nagon
sammanhallen sparrhantering eller en sparrfunktion som ar tillganglig for

48 Ds 2023:26. Elektronisk tillgang till barns uppgifter inom halso- och sjukvarden och tandvarden.
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alla aktorer. Dagens reglering och hantering &r ocksa nara kopplad till
kraven pa samtycke for atkomst. Sparrar och samtycke hanteras pa olika
sétt, enligt olika regler*® och av olika aktorer, bland annat Inera, vardgivare
och E-halsomyndigheten. Detta gor det svart for patienten att forsta vad som
har sparrats och i vilket sammanhang. Det &r ocksa en patientsakerhetsrisk
att sparrar hanteras pa sa olika satt. Dagens splittrade reglering och
hantering innebar en risk att kraven i EHDS-férordningen inte uppfylls. Det
finns darfor ett behov nationellt av att harmonisera bade reglerna for och
hanteringen av spérrar.

Syftet med den foreslagna l6sningen dr att minska risken att information
som av olika skél bor skyddas lamnas ut.

Nationella sparrfunktionen ska hantera olika former av sparrar i hdlso- och
sjukvarden. | vart fall ska funktionen kunna hantera sparrar for att tillgodose
de rattigheter som foljer av EHDS-forordningen. Om nationell ratt medger,
kan funktionen utvecklas for att d&ven hantera halsodata som inte ingar i de
prioriterade kategorierna enligt EHDS-férordningen. Funktionen ska medge
mojlighet att precisera detaljniva for sparrarna efterhand som ytterligare
behov uppkommer och har utretts.

Nationella sparrfunktionen ska atminstone omfatta foljande sparrtyper:

- Integritetssparr for vardgivares och vardpersonals atkomst som satts av
patienten eller av vardpersonal for patientens rakning.

-+ Opt-out som satts av patienten eller av vardpersonal for patientens
rékning.

Nationella sparrfunktionen kan utvecklas for att hantera aven
sekretessparrar for patientens egen, respektive vardnadshavares, atkomst om
ett sadant behov finns och nationell reglering medger.

Den aktor som har registrerat hdlsodata (nedan kallad informationségaren)
ska ansvara for att tillampa sparrarna och filtrera informationen, sa att den
bara lamnar ut sadan information som inte har sparrats.

Sparrar ska lagras hos berorda informationsagare. Det finns dock ocksa ett
behov av att lagra mer generella sparrar (allménna sparrar) i ett centralt
register, Nationella sparregistret. Losningen bygger alltsa pa en kombination
av en decentraliserad lagring och ett nationellt register.

4 Till exempel lagen (2022:913) om sammanhallen vérd- och omsorgsdokumentation (SVOD),
patientdatalagen (2008:355) (PDL) och lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista (NLL)
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Den l6sning som foreslas i denna rapport utgar enbart fran behoven for
primaranvandning.

Administration av sparrar
Patienten sparrar information

Patienten administrerar sina spérrar via en tillgangstjanst for patienter. Dar
ska patienten bland annat kunna se sin hélsodata och saval lokala som
allmanna sparrar samt kunna tillféra, &ndra eller ta bort sparrar. Patienter
som ar under 18 ar ska dven kunna satta och administrera integritetssparrar
for vardnadshavares atkomst, om det infors sadan nationell reglering.

Figur 11. Tillgangstjansten far tag pa patientens samtliga spérrar och
tillgangliggor den for patienten.
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Tillgangstjansten behdver hamta och aggregera samtliga sparrar och kunna
presentera dessa pa ett andamalsenligt satt for patienten. Tillgangstjansten
h&mtar sparrarna via den Nationella sparrfunktionen. Sammanstallningen ar
temporér och anvénds endast av patienten sjalv nér patientens sparrlista
administreras. Om patienten dndrar i sina sparrar uppdateras de lokala
sparrlistorna och i relevanta fall det Nationella spérregistret. Det sker via
den Nationella sparrfunktionen som distribuerar relevanta sparrar, bade
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allménna och lokala, till berérda EHR-system samt till det Nationella
sparregistret. Nar patienten har loggat ut ur tillgangstjansten raderas den
sammanhallna sparrlistan i tillgangstjansten.

Vardpersonal satter sparr

Aven om EHDS-férordningen inte reglerar mojligheten for vardpersonal att
administrera sparrar pa uppdrag av patienten anser E-halsomyndigheten att
denna mojlighet bor inforas i svensk rétt och i Nationella sparrfunktionen,
inte minst for att underlatta sparrhanteringen for personer med begrénsade
mojligheter att nyttja en digital tillgangstjanst. En sadan mojlighet skulle
dverensstamma med hur halso- och sjukvarden infor sparrar for patientens
rakning idag.

Om behov och réttsligt stod finns ska Nationella sparrfunktionen ocksa
kunna utvecklas for att hantera sadana spérrar som halso- och
sjukvardspersonal infor for patientens egen atkomst till sina halsodata, i de
fall halsodata omfattas av sekretess i forhallande till patienten sjalv, eller for
patientens vardnadshavares atkomst till barnets halsodata.

Filtrering av information

Informationségaren ska ansvara for att tillampa sparrarna och filtrera
informationen. Det blir en skillnad jamfort med hur det i regel fungerar med
sparrar idag. Enligt EHDS-férordningen far det inte vara synligt for
vardgivare att patienten har infort en sparr. Nar hélsodata utbyts mellan
vardgivare direkt finns inte ndgon annan mellanhand som kan filtrera
informationen. Forslaget ar utformat sa att sarskilt kéansliga personuppgifter
inte sprids och behandlas mer an nddvéndigt.

Lagring av sparrar

Spérrar utgor kansliga personuppgifter enligt dataskyddsforordningen.
Patienten behdver kunna sparra halsodata pa olika nivaer och med olika
detaljeringsgrad. Precis som idag ska det vara mojligt att satta en sa kallad
yttre sparr, som innebdr att ingen utanfor den berérda vardgivaren far se
uppgifterna. Det ska ocksa ga att sétta en sa kallad inre sparr, vilket innebéar
att ingen utanfor den berorda vardenheten far tillgang till informationen. Det
ska vara mojligt att sparra bade en hel prioriterad kategori (till exempel alla
recept) och underliggande nivaer. Patienten ska ocksa kunna spéarra
specifika uppgifter, till exempel en viss ordination eller en sarskild diagnos,
som finns hos en viss informationsagare. Det handlar da ofta om
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information som patienten anser &r sérskilt integritetskanslig och som darfor
inte bor spridas.

Med hénsyn till bade tekniska och juridiska aspekter bor den framtida
sparrhanteringen darfor vara decentraliserad, dar sparrar lagras (och
tillampas) lokalt i informationségarens system. Det innebdr att patientens
sparrlista finns utspridd hos flera informationségare och att varje
informationsdgare lagrar ”sin del” av patientens sammanhallna sparrlista.
Dessa benamns lokal sparrlista. En sadan 16sning forbattrar svarstiderna och
minskar risken for storningar vid utlamnande. Det bedoéms ocksa vara ett
mindre integritetsintrang att lagra sparren hos den aktor som redan har den
hélsodata som ska sparras registrerad hos sig, an att ocksa lagra en kopia av
den i ett centralt statligt register.

Darutdver finns sparrar som inte &r knutna till en viss informationségare.
Dessa sparrar benamns allménna spéarrar. Allménna spérrar ar typiskt sett av
nagon mindre integritetskanslig art. Exempel pa en allman sparr ar en sparr
av alla patientoversikter. Denna typ av sparr ar generisk och inte relaterad
till en viss given vardgivare eller informationsagare. De bor lagras i ett
centralt register, Nationella sparregistret, och distribueras darifran till
samtliga bertrda informationségare. Nationella spérregistret framjar
I6sningens robusthet och kvalitetsegenskaper. Registret kommer ocksa att
gora det mojligt att komponera nya lokala sparrlistor da nya vardrelationer
skapas.

Den framtida sparrhanteringen ska darmed bygga pa en kombination av
allménna och lokala spérrar. Allmanna sparrar lagras i Nationella
sparregistret, och distribueras till lokala register som innehaller halsodata
om patienten. Lokala sparrar lagras enbart lokalt hos den informationsagare
som sparren beror. Bade lokala och allménna spéarrar ska hanteras i
Nationella sparrfunktionen — skillnaden mellan dem ar var de lagras.

Opt-out

Om en rétt till opt-out infors i nationell ratt ska det utgtra en sérskild sorts
allmén sparr. Det innebér att uppgiften om att nagon valt att utéva sin
rattighet om opt-out ska lagras i det Nationella sparregistret eftersom
uppgiften ar generisk och inte relaterad till en viss informationsagare.

Ratten till opt-out ska utévas genom tillgangstjanst for patienter.
E-halsomyndigheten foreslar att det ska vara mojligt for halso- och
sjukvardspersonal att for patientens rakning utéva ratten till opt-out. Detta
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for att underlatta for personer med begréansade mojligheter att nyttja en
digital tillgangstjanst.

5.9 Foretradare

5.9.1 Bakgrund och kraveni EHDS

Enligt EHDS-forordningen ska medlemsstaterna inrétta en eller flera
fullmaktstjanster inom ramen for tillgangstjanster for patienter (artikel 4.2).
Fullmaktstjansterna ska omfatta bade ombud som patienten sjélv utser
genom fullmakt (nedan kallade ombud) och sadana réattsliga foretradare som
har legal ratt att foretrada nagon annan, exempelvis vardnadshavare och
andra legala stéallforetradare sasom forvaltare (nedan kallade réattsliga
foretradare). Ombud och rattsliga foretradare kallas gemensamt for
foretradare. Genom fullmaktstjansterna ska foretradare fa atkomst till
patientens halsodata och utva vissa réattigheter som féljer av EHDS-
forordningen. Fullmaktstjansten ska enligt EHDS-férordningen
tillhandahalla tillstand elektroniskt eller pa papper.

| fullmaktstjansten ska patienten kunna utfarda en fullmakt for en annan
fysisk person som patienten sjalv valjer (ombudet), sa att ombudet kan fa
tillgang till halsodata for patientens réakning. Sadana fullmakter ska enligt
EHDS-forordningen kunna utfardas for en begransad eller obegrénsad
period och vid behov endast for ett sarskilt andamal.

Nagon central tjanst for fullmaktshantering eller hantering av rattsliga
foretradare inom halso- och sjukvarden finns inte i Sverige idag. Istallet
finns olika tjanster for olika typer av foretradare hos bland annat vardgivare,
Inera och E-hdlsomyndigheten.

For fullmakter inom hélso- och sjukvardssektorn géller allmanna regler om
fullmakter och sekretess. Det finns inte nagon reglering avseende ombuds
elektroniska atkomst till patientens hélsodata i vare sig patientdatalagen
(2008:355), PDL, eller lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, SVOD. En sadan reglering om ombuds elektroniska
tillgang, genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, har dock
foreslagits.>® Nar det galler halsodata i nationella lakemedelslistan finns

50 SOU 2021:39. Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och férenklad behérighetskontroll
inom varden.
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redan idag en bestammelse som ger ombud direktatkomst till en patients
uppgifter i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.>!

Uppgifter om vardnadshavare finns i Skatteverkets folkbokféringsdatabas
som tillgangliggors via Navet respektive SPAR. Nagot
stallforetradarregister for andra rattsliga foretradare, sasom forvaltare och
gode man, finns inte i dagslaget. Ett nationellt register for
stéllforetradarskap avseende forvaltare, gode man och foérordnade
formyndare har dock foreslagits.>?

Det finns inte nagon uttrycklig reglering i svensk ratt om vardnadshavares
och andra rattsliga foretradares elektroniska atkomst till patientens
hélsodata. Det finns dock forslag om reglering av vardnadshavares tillgang
till barns halsodata.>® Dagens tillampning i halso- och sjukvardssektorn av
allmanna regler om sekretess, vardnadshavare och andra réttsliga foretradare
har i praktiken medfort att sddana foretradare har atkomst till patientens
hélsodata under vissa omstandigheter, men att atkomsten pa olika satt ar
begransad.>

E-halsomyndigheten har i regleringsbrevet for 2025 bland annat fatt i
uppdrag att pabdrja utvecklingsarbetet med etableringen av tillgangstjanster
som gor det mojligt for patienter att utdva sina rattigheter enligt EHDS-
forordningen, inklusive fullmaktstjanster for patienters ombud.

De fullmaktstjanster som omfattas av EHDS-forordningen avser enbart
atkomst till patientens personliga elektroniska halsodata och en mojlighet att
utbva vissa av patientens rattigheter avseende halsodata. Enligt
E-hédlsomyndighetens bedémning finns det dock ett behov av att patienten
ska kunna ha en foretradare &ven i vissa andra sammanhang inom halso- och
sjukvarden, till exempel genom att hamta patientens lakemedel pa apotek
eller boka lakarbesok.

5.9.2 E-hdlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att det inrattas en funktion for att hantera olika
typer av foretradare for en patient (Nationella foretradarfunktionen) som ska
mojliggora att foretradare far atkomst till patientens halsodata. Nationella
foretradarfunktionen ska forvaltas av E-halsomyndigheten.

515 kap. 6 §

52 50U 2021:36. Gode man och forvaltare — en Gversyn.

53 Ds 2023:26. Elektronisk tillgang till barns uppgifter inom halso- och sjukvarden och tandvarden.
54 Exempelvis far vardnadshavare i regel inte tkomst till halsodata fér barn som fyllt 13 &r.
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Nationella foretradarfunktionen ska hantera bade ombud som patienten sjalv
har utsett genom fullmakt och sadana rattsliga foretradare som har
behorighet att foretrada patienten enligt nationell rétt.

Vidare foreslar E-halsomyndigheten att ett register uppréttas for att spara
information om de ombud som patienten sjélv har utsett genom fullmakt
(Fullmaktsregistret). Registret ska utgéra en nod inom Mina Ombud med
E-halsomyndigheten som ansvarig for dess innehall.

Om det behovs ska det ocksa vara mojligt att registrera information om
rattsliga foretradare i ett register, antingen inom ramen for Mina Ombud
eller pa annat sétt.

Myndigheten foreslar att Nationella foretradarfunktionen ska hantera alla
typer av foretradarskap, bade ombud som utses genom fullmakt och réattsliga
foretradare (vardnadshavare och andra legala stallforetradare).
Foretradarfunktionen agerar mellanhand mellan de register dar de olika
typerna av foretradarskap sparas och de system som behdver fa atkomst till
uppgifterna om foretradare, till exempel vardinformationssystem och
tillgangstjanster. De bakomliggande tekniska losningarna for de olika
typerna av foretradarskap behover se delvis olika ut.

Ombud

Ombud utses av patienten sjalv genom fullmakt. Om en patient sjalv valjer
att utse ett ombud genom fullmakt finns ett behov for patienten att kunna
lamna, se och administrera fullmakter.

E-halsomyndigheten foreslar att fullmakter for ombud ska baseras pa Mina
Ombud som &r en nationell forvaltningsgemensam fullmaktstjanst, som ar
ett sa kallat byggblock i Ena — Sveriges digitala infrastruktur. Mina Ombud
forvaltas for narvarande av Bolagsverket och kan komma att fvertas av
Digg. Mina Ombud ar utformad sa att det gar att satta upp sektorsspecifika
noder for att spara fullmakter.

E-halsomyndighetens forslag innebér att myndigheten inrattar en sadan
sektorsspecifik nod inom ramen for Mina Ombud for hantering och lagring
av fullmakter inom héalso- och sjukvardssektorn, som da utgor
fullmaktsregistret. Det ar skilt fran andra fullmaktsnoder i Mina Ombud,
vilket innebér att fullmakterna kan anpassas efter de sérskilda
forutsattningar som galler inom sektorn och den kénsliga hélsodata som
fullmakterna ger tillgang till. Det innebar ocksa att de tillgangstjanster och
informationségare som behdver kontrollera ombudets behorighet kan gora
det genom den nationella digitala infrastrukturen.
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For att forslaget ska vara genomforbart kravs vidareutveckling av Mina
Ombud och 6verenskommelser mellan berérda myndigheter samt eventuellt
fortydligat rattsligt stod. Om Mina Ombud inte kan anvéndas bor en
motsvarande tjanst inréttas av E-halsomyndigheten, déar den bakomliggande
tekniken bor vara ungeféar densamma.

Patienten ska kunna hantera fullmakter for sina ombud via en tillgangstjanst.

| figuren nedan visas 6versiktligt hur en tillgangstjanst i kombination med
den Nationella foretradarfunktionen och Mina Ombud méjliggor for
patienten att administrera sina fullmakter.

Figur 12. Patienten administrerar sina fullmakter via en tillgdngstjanst.
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Mina Ombud skapar goda forutsattningar for att fullmaktshanteringen inom
hélso- och sjukvardssektorn pa sikt baseras pa en och samma tjanst for att
hantera olika typer av fullmakter, sasom fullmakter for fler och andra
hélsodata samt for fullmakter som kan anvéandas for olika vardhandelser, till
exempel apoteksarenden. Det ger ocksa bade patienten och ombudet
mojlighet att se och hantera fullmakter inom olika sektorer i en och samma
tjanst.
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Det bor dven Gvervagas om noden pa sikt ocksa ska hantera foretradare i
omsorgen.

Rattsliga foretradare

Patienten kan inte sjalv vélja rattslig foretradare eller dennes behdrighet. Det
bestdms istallet i nationell ratt och i de beslut som fattas om
stallforetradarskap. Patienten har darfor inte nagot behov av att sjalv kunna
se eller administrera uppgifter om sadana rattsliga foretradare. Samtidigt
behover sadana uppgifter finnas lagrade sa att rattsliga foretradare kan fa
tillgang till patientens héalsodata genom den nationella digitala
infrastrukturen.

Uppgifter om rattsliga foretradare bor lagras i och hamtas fran
ursprungskallor hos andra myndigheter. Fér vardnadshavare finns de hos
Skatteverket och tillgangliggors via Navet och SPAR. For andra réttsliga
foretradare bor det finnas ett nationellt stallforetradarregister enligt forslag i
betdnkandet SOU 2021:36 Gode mé&n och forvaltare — en Gversyn.

Om det behdvs kan uppgifterna ocksa lagras i fullmaktsregistret eller ett
separat register hos E-halsomyndigheten for 6kad prestanda, tillganglighet
och robusthet. Behovet av sadan lagring och var dessa uppgifter i sa fall ska
lagras kommer att undersdkas narmare i det fortsatta arbetet.

Foretradares tillgang

Foretradare ska fa tillgang till patientens halsodata i en tillgangstjanst for
patienter, oavsett om foretradaren ar utsedd till ombud genom fullmakt eller
om den &r en rattslig foretradare.

E-halsomyndigheten foreslar att den informationséagare fran vilken halsodata
hamtas ska ansvara for att filtrera informationen sa att foretradaren endast
far tillgang till sadan information som omfattas av dennes behérighet. Det
innebar att det behdver finnas funktioner for informationséagaren att
kontrollera foretradarens behdrighet. Informationsagaren behover darfor
atkomst till funktionalitet i Nationella foretradarfunktionen vid en sadan
kontroll.

Figuren nedan visar hur den Nationella foretradarfunktionen anvénds nar en
foretradare far tillgang till halsodata om en patient.
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Figur 13. Utldmnande av halsodata till en féretradare.
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Funktionens omfattning

Inledningsvis ska foretradarfunktionaliteten atminstone realisera patienters
rattigheter enligt EHDS-forordningen. Den bor ocksa pa sikt hantera andra
typer av fullmakter inom sektorn.

E-halsomyndigheten bedémer att fullmakter ocksa behéver kunna lamnas in
pa papper for att underlatta for de patienter som inte anvander digitala
I6sningar. De bor i varje fall kunna lamnas till vardgivare, inklusive apotek,
som registrerar foretradaren i registret. Patientens identitet maste kunna
sakerstéllas, eftersom fullmakten ger atkomst till mycket kansliga uppgifter.
Foretradarfunktionaliteten ska ocksa tillhandahalla nagon form av
utskriftsfunktion, som gor att den behoriga foretradaren kan fa
fullmakten/tillstandet i pappersform.
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6 Tillgangstjanster for patienter

6.1 Bakgrund och krav enligt EHDS

| Sverige finns det idag ingen mojlighet for patienter att fa heltackande
information om sina hélsodata. Sverige staller heller inga krav pa att det ska
finnas en elektronisk tjanst sa att patienten kan fa en samlad bild 6ver sina
halsodata (se nedan om krav enligt EHDS-forordningen, vilka blir direkt
tillampliga i Sverige). Enligt PDL far en vardgivare ge en patient tillgang till
sadana uppgifter som far lamnas ut till patienten, antingen genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande.>

Det finns egna initiativ fran vardgivare for att ge patienter tillgang till
uppgifter fran journaler, men dessa tjanster anvands pa frivillig basis av
vardgivare. 1177 &r den tjanst som ar mest kand for allmanheten. Tjansten
tillhandahalls via Inera och visar inte halsodata for all vard och fran alla
vardgivare. Alla vardgivare med offentlig finansiering &r inte anslutna till
1177 och de som &r anslutna véljer sjalva vilken information de delar. Det
innebar att patienten inte kan vara saker pa att kunna se alla sina hélsodata i
1177.

I Sverige finns ocksa E-halsomyndighetens tjanst Lakemedelskollen dar
patienten (eller dennes ombud eller vardnadshavare for barn upp till 13 ar)
kan ta del av sina samlade e-recept och information om uthdmtade
lakemedel. Lakemedelskollen innehaller darmed inte heller komplett
information med avseende pa patientens hélsodata.

De exempel pa tjanster som presenterats ovan skulle kunna ses som
tillgangstjanster som uppfyller vissa av de krav som stalls pa en
tillgangstjanst enligt EHDS-forordningen. Lakemedelskollen ér till skillnad
mot 1177 en forfattningsreglerad tjanst, vilket innebér en skyldighet for
E-halsomyndigheten att ge patienten tillgang till halsodata.®® Men for att
uppfylla kraven i EHDS-forordningen om patienters tillgang till atminstone
de prioriterade kategorierna och mojlighet att utéva de rattigheter som
patienten har (se nedan for krav enligt EHDS-férordningen) skulle det
behdvas kompletterande tillgangstjanster for den information som inte
omfattas av Lakemedelskollen eller 1177.

%55 kap 58 PDL
56 3§ forordning (2013:1031) med instruktion fér E-halsomyndigheten.
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Enligt EHDS-férordningen ska varje medlemsstat tillhandahalla en eller
flera tjanster for tillgang till halsodata for fysiska personer och deras
foretradare (artikel 4.1). Det ska genom tillgangstjansterna vara mojligt for
fysiska personer, eller deras foretradare, att fa tillgang till atminstone de
prioriterade kategorierna av patientens halsodata och kunna utdva patientens
rattigheter enligt forordningen (artikel 3-10). Tillgangstjansterna ska vara
kostnadsfria for patienten och dennes foretradare (artikel 4.1).

EHDS-férordningen lamnar utrymme for medlemslénderna att sjalva avgora
om det ska finnas en eller flera tillgangstjanster for patienter och om
tjansterna ska tillnandahallas pa lokal, regional eller nationell niva.

E-halsomyndighetens tolkning &r att det inte finns nagra skyldigheter eller
krav pa att en patient genom en tillgangstjanst i sitt eget hemland ska kunna
utdva sina rattigheter i ett annat medlemsland. Enligt EHDS-f6rordningen
ska patienter kunna ut6va ratten till dataportabilitet genom tillgangstjansten
och via den gransoverskridande infrastrukturen (artikel 7.2). Dessutom ska
fullmaktstjansterna vara interoperabla mellan medlemslanderna (artikel 4.4).
E-halsomyndigheten har inte ndrmare utrett vad som skulle kravas for att
mojliggora for patienter att genom en tillgangstjanst i Sverige fa tillgang till
sina halsodata och utdva sina rattigheter i ett annat medlemsland.
Myndighetens bedémning &r att det troligtvis skulle kravas nationell
reglering, 6verenskommelser mellan medlemsstaterna och troligtvis aven
med kommissionen, om den granséverskridande infrastrukturen ska
anvandas for att mojliggora det.

Den foreslagna tjansten ar darmed avgréansad till att avse hélsodata fran
samtliga svenska vardgivare, nar en patient séker tillgang till sin halsodata
eller vill utéva sina rattigheter. | friga om dataportabilitet och
fullmaktstjansterna kan dock den granséverskridande infrastrukturen
komma att anvéandas. | det fortsatta arbetet avser myndigheten att undersdka
om tjansten kan utvecklas sa att den aven kan hantera hélsodata fran andra
medlemsstater genom anrop mot den svenska nationella kontaktpunkten
(NCP) som darefter kan skicka forfragan till 6vriga landers NCP.

6.1.1 Rattigheter som patienten ska kunna utova

Patienten ska kostnadsfritt kunna utéva foljande rattigheter genom en eller
flera tillgangstjanster:

Tillgang till halsodata
Ladda ner en kopia
Foéra in egna uppgifter
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Begadra réttelse

Dataportabilitet

Spérra hélsodata

Fa information om vardpersonals tillgang
Utse ombud

Opt-out (om Sverige infor det)

6.2 E-halsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten ska utveckla, forvalta och
ansvara for en statlig tillgangtjanst for patienter. I den statliga
tillgangstjansten kommer patienten att kunna ta del av sina hélsodata
avseende atminstone de prioriterade kategorierna fran samtliga vardgivare i
Sverige. Patienten kommer att kunna utdva samtliga sina rattigheter enligt
EHDS-forordningen i den statliga tillgangtjansten.

E-halsomyndigheten anser att vardgivare ska ges majlighet att utveckla och
tillgangliggora egna tillgangtjanster for patienter.

Den nationella tjansten ska ge tillgang till halsodata fran savél offentliga
som privata vardgivare, med eller utan offentlig finansiering. Tjansten ska
aven innehalla samtliga funktioner som ar nédvandiga for att patienten ska
kunna uttva sina réttigheter enligt EHDS-forordningen. Nér patienter
anvander sig av tillgangstjansten ska de ha mojlighet att identifiera sig med
elektronisk identifiering som erkénns enligt eIDAS-forordningen®’ (artikel
16.1).

E-halsomyndigheten anser att det, utdver en statlig tillgangstjanst for
patienter, ocksa bor vara majligt for vardgivare att erbjuda egna
tillgangstjanster som omfattar halsodata aven fran andra vardgivare. Det
skulle innebéra att vardgivare och andra aktorer kan skapa egna tjanster dar
patienter far en samlad bild av alla sina halsodata och kan anvanda andra
funktioner, till exempel boka vardbesok. Vardgivare bor ocksa kunna ge
patienten tillgang till halsodata utdver de prioriterade kategorierna. Skalen
for myndighetens forslag framgar av avsnitt 6.4.

Enligt vad som framgar nedan och i bilaga 1 — Rattsliga forutsattningar for
att realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard ar det
E-hdlsomyndighetens beddmning att det kommer att krdvas nationella

forfattningsandringar for att realisera den statliga tillgangtjansten och for att

57 Enligt artikel 6 i forordning (EU) nr 910/2014.
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mojliggora for kommuner och regioner, i egenskap av huvudman, och andra
vardgivare att tillhandahalla egna tillgangstjanster for att visa halsodata om
patienten fran andra vardgivare.

Om den nationella reglering som infors i Sverige for den statliga
tillgangstjansten skulle begransas till de prioriterade kategorierna, kommer
den tjansten inte att kunna visa patientens 6vriga hélsodata. Den statliga
tjansten kommer i sa fall att ge en Gversikt 6ver de prioriterade kategorierna
fran alla vardgivare, vilket ar en forbattring jamfort med dagens system,
men den kommer inte att ge en fullstandig bild av patientens samtliga
hélsodata. Det beror pa att det kan finnas andra halsouppgifter om patienten
som inte ingar i de prioriterade kategorierna. Om den statliga tjansten inte
ska kunna visa alla patientens halsodata blir det sarskilt viktigt att
vardgivare far rattsligt stod for att dela samtliga halsodata om patienten med
varandra, i syfte att kunna visa alla dessa for patienten samlat i de
tillgangstjanster som de erbjuder.

Som framgar ovan ska patienten ha méjlighet att utova ett antal rattigheter i
tillgangtjansten. Samtliga de rattigheter som omnamns ovan under avsnitt
6.1.1 kommer att kunna utévas genom den statliga tjansten. For beskrivning
av hur patienten utser ombud, satter sparrar eller begar opt-out hanvisas till
avsnitt 5.8 och 5.9.

6.3 Statlig tillgangstjanst

Forslaget om en statlig tillgangtjanst forutsatter att samtliga vardgivare far
en skyldighet att Iamna ut de prioriterade kategorierna till
E-hélsomyndigheten, samt en skyldighet att ansluta sina system till de
komponenter i infrastrukturen som anvands for att mojliggéra patientens
rattigheter. Det galler komponenterna nationell kontaktpunkt,
patientdataindex, tjansteadresseringskatalog, sparr- och foretradarfunktion
(se kapitel 5). E-halsomyndigheten kan da hamta halsodata fran aktuella
vardgivare nar patienten sa begar i tillgangstjansten, och vardgivaren kan
filtrera informationen som ldmnas ut genom att tillampa spérrar och
kontrollera foretradares behorighet.

6.3.1 Patientens tillgang till hdlsodata

Patientens samtliga prioriterade hdlsodata (eller, om svensk lagstiftning
medger, dven icke prioriterade kategorier) lokaliseras genom den
underliggande nationella statliga infrastrukturen. Ddrefter kan halsodata
visas upp for patienten i den statliga tillgangstjansten. Det innebdr att
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halsodata tillfalligt behandlas av E-hdlsomyndigheten. | den framtida
utformningen av tjansten kommer det att utredas mer i detalj hur hélsodata
ska visas upp for patienten i tillgangtjansten. Oavsett hur informationen
visas upp for patienten kommer E-halsomyndigheten att behandla och
bearbeta uppgifterna sa att det blir ett lasvanligt format for patienten.
Vardgivaren gor saledes ett utlimnande av informationsméangden till
E-hélsomyndigheten. Efter det att patienten tagit del av sina hélsodata och
avslutat sin session i tillgangstjansten raderas och gallras uppgifterna i
tillgangstjansten.

6.3.2 Nedladdningsbar elektronisk kopia

Patienten kommer att ha mojlighet att kostnadsfritt ladda ner en elektronisk
kopia av informationen genom tjansten. Nedladdningen kan goras till
patientens enhet, till exempel mobil eller dator. Dérefter raderas och gallras
uppgifterna i tillgangstjansten.

6.3.3 Begara rattelse och fora in kompletterande information
hos vardgivare

I de fall patienten vill utva sin ratt att begara réattelse eller fora in egna
uppgifter kommer patienten kunna gora det genom tillgangstjansten.
Informationen skickas da till aktuell vardgivare och en notis skickas tillbaka
till patienten om att informationen mottagits av vardgivaren pa vederborligt
satt. Darefter raderas och gallras uppgifterna i tillgangstjansten. Fragan om
lagring, radering och gallring for vardgivare som tar emot informationen
behover utredas narmare, sarskilt i forhallande till regler om skyldighet att
fora journal, journalforstérelse m.m.

6.3.4 Dataportabilitet

Om patienten vill anvanda sin ratt till dataportabilitet mellan vardgivare i
Sverige kan patienten begara det genom tillgangstjansten. Da skickas en
begaran till den vardgivare som har uppgifterna, med instruktion att ge
tillgang till eller éverfora halsodata till den vardgivare som patienten har
valt. Sjalva tillgangen eller 6verforingen kan ske vid sidan om
tillgangstjansten direkt mellan vardgivarna. Narmare utredning kommer att
behovas for hur sjalva tillgangen och éverféringen av uppgifterna ska kunna
genomforas. Patienten ska med motsvarande funktionalitet &ven kunna
begara dverforing av hélsodata fran en vardgivare till en tydligt identifierad
mottagare i det EHDS-férordningen kallar sektorn for social trygghet eller
sektorn for tjanster for kostnadserséttning.
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| de fall patienten vill utdva sin rétt till dataportabilitet av sina halsodata och
vardgivarna finns etablerade i olika medlemsstater kommer patienten att
kunna utdva rattigheten genom tillgangstjansten och forfragan kommer att
hanteras av respektive medlemslands NCP.

Nar ratten till dataportabilitet utdvas genom den statliga tillgangstjansten sa
ska uppgifterna efter att de visats eller overforts raderas och gallras i
tillgangstjansten.

E-halsomyndighetens bedomning &r att det &r skillnad pa att ge tillgang till
och att 6verfora halsodata. Nar en patient endast vill ge tillgang till
hélsodata, da ska uppgifterna genast raderas och gallras for den vardgivare
som har fatt tillgang nar uppgifterna har visats. Nar en patient begar
overforing av uppgifterna, da har patienten valt att uppgifterna ska foras
éver och lagras hos den vardgivare som tar emot dem. Fragan om lagring,
radering och gallring nar dataportabiliteten sker direkt mellan vardgivarna
behdver utredas narmare, sarskilt i forhallande till regler om skyldighet att
fora journal, journalforstérelse m.m.

6.3.5 Ratt till information om halso- och sjukvardspersonals
tillgang

Mojligheten att ge patienter information nar halso- och sjukvardspersonal
har fatt tillgang till deras hélsodata i en tillgangstjanst for vardpersonal,
inklusive genom automatiska notiser, ar beroende av hur loggskyldigheten
kommer att I6sas och hanteras. For att kunna skicka ut notiser behtver den
som ska skicka ut dem ha kontaktvagar till patienten (exempelvis
telefonnummer eller mailadress). | detta sammanhang behéver lampligheten
av att en statlig myndighet uppratthaller ett register 6ver patienterna och
kontaktvagar till dem 6vervégas. E-hdlsomyndigheten avser att ndrmare
utreda hur denna réttighet ska kunna tillgodoses.

6.4 Vardgivares tillgangstjanster till patienter

En l6sning dar vardgivare inrattar tillgangtjanster till patienter, for annan
hélsodata &n den som vardgivaren sjalv har, forutsatter att vardgivarna, pa
samma satt som anges ovan, ansluter till den underliggande digitala
infrastrukturen. Vardgivare tillgangliggor sedan patientens hélsodata direkt
for den vardgivare som ska visa patientens halsodata i en tillgangtjanst. De
rattsliga forutsattningarna och konsekvenserna av det behéver undersokas
narmare.
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6.5 Skalen till E-hdlsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten har i regleringsbrevet for 2025 fatt i uppdrag att
paborja utvecklingsarbetet med etableringen av tillgangstjanster som gor det
mojligt for patienter att utdva sina rattigheter enligt EHDS-forordningen,
inklusive fullmaktstjanster for patienters ombud. E-hdlsomyndigheten tolkar
detta som att myndigheten ska tillnandahalla en statlig tillgangstjanst.

Det finns ett flertal skl till att det ar lampligast att lagga skyldigheten att
tillhandahalla en tillgangstjanst for patienter pa en statlig myndighet. Vid
bedomningen av om tillgangstjanster ska vara nationella, regionala eller
lokala behdver en avvégning goras av bland annat ekonomiska och
organisatoriska konsekvenser av att alagga skyldigheten pa staten respektive
pa andra, till exempel regioner och kommuner eller vardgivare. Ytterligare
en viktig faktor i beddmningen ar patientens behov.

Det ar medlemsstaternas skyldighet enligt EHDS-férordningen att
sakerstalla att en eller flera tillgangtjanster for patienter inrattas och att
patientens rattigheter ocksa kan utévas genom den eller dessa tjanster.

Inforandet av den nationella digitala infrastrukturen och de krav som
EHDS-forordningen staller kommer att innebara omfattande krav pa
utveckling och anpassning for offentliga och privata vardgivare. Dessa krav
pa vardgivarna ar oundvikliga for att den nationella digitala infrastrukturen
ska fungera, eftersom det &r vardgivarna som har patienternas hélsodata.
Inrattande av en statlig tillgangtjanst ar daremot ett krav som faktiskt kan
uppfyllas av staten, istéllet for vardgivarna, och det ar darfor enligt
myndighetens mening rimligt att staten ansvarar for det, och darmed
avlastar vardgivarna i denna del.

E-halsomyndighetens forslag innebér att vardgivarna inte ska alaggas en
skyldighet att tillhandahalla tillgangtjanst for patient utan att det i stallet ska
utformas som en mojlighet. Pa sa vis kan vardgivares tillgangstjanster, om
de valjer att inratta sadana, komplettera den statliga tillgangtjansten for
patienter. Det kan ge patienten en mer heltdckande bild av dennes samlade
hélsodata och mojliggor for vardgivaren att erbjuda andra tjanster, till
exempel for att boka tider, i samma tjanst.

Om Sverige i stallet skulle alagga vardgivarna skyldigheten att
tillhandahalla tillgangtjanster for patienter, kommer skyldigheten att omfatta
cirka 18 000 vardgivare. Det skulle riskera att bli onddigt betungade for sma
aktorer. Enligt E-halsomyndighetens beddmning ar det inte heller rimligt att
endast alagga regionerna att tillhandahalla tillgangtjanster for patienter, men
inte de privata vardgivarna.
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Att dlagga alla regioner eller alla vardgivare i Sverige att tillhandahalla
tillgangtjanster genom lagreglering riskerar att inskranka pa den kommunala
sjalvstyrelsen mer an nédvandigt, inte minst om skyldigheten att
tillhandahalla tillgangstjanster kan losas pa annat satt. Aven
finansieringsprincipen skulle aktualiseras, vilket innebar att staten inte ska
alagga kommuner och regioner nya uppgifter utan att ge dem adekvat
finansiering.

Det ska ocksa tillaggas att eftersom det ar medlemsstaternas skyldighet att
inratta tillgangtjanster for patienter skulle staten behdéva folja upp ett
alaggande som staten lagt pa huvudmannen eller vardgivarna.
Uppféljningen skulle kunna ske genom tillsyn och sanktioner. Den kontroll
som staten darmed maste utdva riskerar att bli omstandlig, betungande for
varden och ineffektiv och enligt myndigheten innebara en 6kad risk for att
Sverige som medlemsstat inte fullgor sina skyldigheter enligt EHDS-
forordningen.

Vidare ar tidsaspekten som Sverige har att forhalla sig till vad galler
genomforandet av de skyldigheter som f6ljer med EHDS-forordningen av
stor vikt. E-hdlsomyndigheten bedomer att den aktdr som har bast
forutsattningar att uppfylla kraven i tid r staten. Regeringen har ocksa
tydligt pekat pa E-halsomyndigheten i den delen.>®

Sammantaget ar det E-halsomyndighetens uppfattning att det mest lampliga
alternativet ar att staten tar ansvaret for att uppfylla kravet enligt EHDS-
forordningen att tillhandahalla tillgangtjanster for patienter, men att
vardgivare ocksa bor ges majlighet att tillhandahalla sdana tjanster.

58 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis),
$2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis)) och Socialdepartementet (2024). Andrat uppdrag
om att méjliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A) (S2024/01340).
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7 Tillgangstjanster for hdlso- och
sjukvardspersonal

7.1 Bakgrund och krav enligt EHDS

EHDS-forordningen forutsatter att de vardgivare som har information om en
patient tillgangliggor den for halso- och sjukvardspersonal hos andra
vardgivare. Kravet som férordningen staller &r att halso- och
sjukvardspersonal ska ha tillgang till sina patienters relevanta och
nodvandiga héalsodata genom sarskilda tillgangstjanster for halso- och
sjukvardspersonal, oavsett var patienten bor (artikel 11.1). Det innebér att
sadana tillgangstjanster ska vara gransoverskridande, det vill séga patienters
hélsodata ska kunna utbytas mellan medlemslénderna.

Det &r medlemsstaterna som ska séakerstalla att halso- och sjukvardspersonal
kan fa tillgang till de prioriterade kategorierna av héalsodata genom
tillgangtjanster (artikel 12). Enligt E-halsomyndighetens bedémning innebéar
kravet att kunna hamta och visa upp atminstone de prioriterade kategorierna
genom ett grafiskt granssnitt som utgor en tillgangstjanst. Tillgangen ska
vara kostnadsfri. Tillgangstjansterna ska bara vara tillgangliga for halso-
och sjukvardspersonal som kan identifiera sig enligt eIDAS-férordningen
eller pa annat satt som uppfyller vissa gemensamma specifikationer. | évrigt
framgar inte av forordningen hur sddana tillgangstjanster ska tillhandahallas
i medlemsstaterna.

Idag ar det frivilligt for vardgivare att tillgangliggéra uppgifter om patienter
for varandra. Detta gors med stod av att vardgivarna ingar i en
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation i enlighet med SVOD. Den
rattsliga mojligheten att tillgangliggora och ta del av hélsodata fran andra
vardgivare finns darmed redan idag, men da den baseras pa frivillighet och
forutsatter att vissa krav ar uppfyllda sa anvands den inte av alla vardgivare.

Idag anvands olika tekniska I6sningar for delning av halsodata mellan
vardgivare genom sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Detta
kan exempelvis ske da bada vardgivarna anvander samma vardinformations-
system eller genom att de &r anslutna till tjansten Nationell patientoversikt
(NPO). Den tillnandahalls av Inera p& uppdrag av regionerna och
kommunerna. Ineras tjanster ar inte tillganglig for all vard i Sverige.>®

59 Se varfor detta inte ar mojligt i E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden, s. 83 f.
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EHDS-férordningen gor ingen skillnad pa uppgifter fran offentligt
finansierad vard eller privat vard; uppgifter fran samtliga vardgivare ska
finnas tillgangliga for halso- och sjukvardspersonalen.

Uppgifter om forskrivna och expedierade lakemedel hanteras idag genom
Nationella lakemedelslistan (NLL). Senast den 1 december 2025 ska
behorig vardpersonal kunna se patienters forskrivnings- och
uttagsinformation fran NLL i sina egna vardinformationssystem. |
dagslaget kan vardpersonal se bade forskrivnings- och uttagsinformation
fran NLL samlad i e-tjansten Forskrivningskollen. I Férskrivningskollen kan
vardgivare se sina patienters forskrivna och uthamtade lakemedel och andra
varor som hamtas ut pa apotek. Nar uppgifter tillgangliggors genom
Forskrivningskollen sa ar det uppgifter som har rapporterats in till registret
Nationella lakemedelslistan som visas.

7.2 E-halsomyndighetens forslag

E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten ska utveckla, forvalta och
ansvara for en statlig tillgangstjanst for halso- och sjukvardspersonal.
Tjansten ska ge tillgang till atminstone de prioriterade kategorierna fran
samtliga vardgivare i Sverige, saval offentligt finansierade som privata utan
offentlig finansiering, och vardgivare i andra EU- och EES-lander.

E-halsomyndigheten foreslar att det ska vara mojligt for vardgivare i
Sverige att integrera egna tillgangstjanster for halso- och sjukvardspersonal,
for att tillgangliggora halsodata om en patient utan att anvénda den statliga
tillgangstjansten.

Forslaget innebér att vardgivare kan valja att antingen sjalv integrera en
tillgangstjanst i sitt vardinformationssystem eller att anvanda den statliga
tillgangstjansten. Varje vardgivare kan pa sa satt valja att ha ett grafiskt
granssnitt som gor det mojligt att hamta och visa patienters halsodata fran
andra vardgivare. E-halsomyndigheten bedémer det som sannolikt att de
flesta vardgivarna, atminstone pa sikt, kommer att vélja att integrera
tillgangstjanster i sina system och att halsodata darmed framst kommer att
delas direkt mellan vardgivare utan att anvanda den statliga
tillgangstjansten. Det ar enligt myndigheten ocksa det lampligaste
alternativet utifran integritetsmassiga skal.

60 Regeringen har remitterat ett forslag om att skyldigheten att lamna vissa uppgifter till NLL
senarelaggs till den 1 september 2028. Socialdepartementet (2024). Promemoria atgarder for en
effektiv och patientséker anslutning till nationell l&kemedelslista (S2024/02118).
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Enligt vad som framgar av bilaga 1 — Réttsliga forutsattningar for att
realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard —
beddmer myndigheten att det kommer att krdvas forfattningsandringar for
att realisera den statliga tillgangtjansten. Vidare kan det behovas
forfattningsandringar for att mojliggora for vardgivare att tillgangliggora
hélsodata direkt mellan sig utan anvandning av den statliga
tillgangstjansten. Om den nationella reglering som antas for den statliga
tjansten skulle begransas till de prioriterade kategorierna skulle det vara
sarskilt vardefullt att vardgivare far mojlighet att tillgangliggora héalsodata
direkt emellan sig. Den statliga tjansten skulle i sa fall inte kunna erbjuda en
heltdckande bild av patientens hélsodata.

7.2.1 Tillgang till halsodata direkt mellan vardgivare

De EHR-system som vardgivarna anvander behéver uppfylla det krav som
EHDS-forordningen staller pa sadana system. Det innebar att systemen ska
kunna gora de prioriterade kategorierna tillgangliga i det europeiska
formatet och &ven kunna ta emot data i det europeiska formatet. Om
vardgivare vill tillhandhalla egna tillgangstjanster sa kréavs det dven att deras
system har ett grafiskt granssnitt som kan visa upp atminstone de
prioriterade kategorierna for halso-och sjukvardspersonalen. Vardgivarna
lamnar da rent rattsligt ut halsodata till varandra. Det kommer att sta
vardgivarna fritt att sjalva utveckla det grafiska granssnittet eller kopa till
det som en e-tjanst pa den 6ppna marknaden. Ytterligare en forutsattning for
att vardgivarna ska kunna hamta och visa halsodata i ett grafiskt granssnitt
sinsemellan &r att vardgivarna har valt att kommunicera 6ver samma nt.
Om en vardgivare kommunicerar 6ver Sjunet och den andra Gver internet sa
ar det inte sdkert att de kan mojliggora tillgangliggérande och hamtning
sinsemellan.

For att vardgivarna ska kunna hitta var det finns information om en patient
och kunna hamta den kréavs det att samtliga vardgivare ar anslutna till den
nationella digitala infrastrukturen som E-halsomyndigheten tillhandahaller.
De delar av infrastrukturen som respektive vardgivare maste ha tillgang till
ar bland annat de nationella infrastrukturtjansterna patientdataindex,
tjansteadresseringskatalog, sparrfunktionen och foretradarfunktionen. Nar
vardgivarens system genom infrastrukturen har lokaliserat hos vilka
vardgivare det finns information om en patient och tagit del av adresserna
till de andra vardgivarnas system tillgangliggors och hamtas hélsodata direkt
mellan vardgivarna. Halso- och sjukvardspersonal hos vardgivaren kommer
da genom vardgivarens egen tillgangstjanst kunna ta del av hélsodata fran
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de dvriga vardgivarna. Det blir da mojligt att visa vardgivarens egna
héalsodata om patienten tillsammans med hélsodata fran 6vriga vardgivare
samlat.

Nar halsodata ska tillgangliggoras for halso- och sjukvardspersonal sa kravs
det bland annat aven att identitet och behorighet kontrolleras, vilket beskrivs
narmare i avsnitt 5.2 och 5.3, och &ven tillampning av spéarrar och opt-out,
vilket beskrivs i avsnitt 5.8.

7.2.2 Tillgang genom en statlig tillgangstjanst

Den statliga tillgangstjansten for halso- och sjukvardspersonal ska ge
tillgang till &tminstone de prioriterade kategorierna men kan, om nationell
reglering medger, aven ge tillgang till mer &n de prioriterade kategorierna.

Halso- och sjukvardspersonal hos vardgivare som inte har egna
tillgangstjanster integrerade i sina system kan anvanda sig av den statliga
tillgangstjansten. Forslaget innebar i korthet att en patients samtliga
prioriterade kategorier lokaliseras av E-hdlsomyndigheten genom anrop till
den nationella digitala infrastrukturen och darefter visas ospérrade uppgifter
upp for vardpersonalen i den statliga tillgangstjansten. Den aktuella
informationen lagras hos E-hélsomyndigheten under den tidsperiod som den
mottagande vardpersonalen tar del av informationen i tillgangstjansten. Nar
vardpersonalen har tagit del av de aktuella uppgifterna och avslutar sin
session i tillgangstjansten sa raderas och gallras informationen i den statliga
tillgangstjansten. Vardgivaren som fatt tillgang via den statliga
tillgangstjansten dokumenterar relevant information i sitt
vardinformationssystem.

Nar halsodata ska tillgangliggoras for halso- och sjukvardspersonal sa kravs
det bland annat att identitet och behérighet kontrolleras, vilket beskrivs
narmare i avsnitt 5.2 och 5.3, och &ven tillampning av spéarrar och opt-out,
vilket beskrivs i avsnitt 5.8.

7.3 Skalen till forslagen

Myndighetens forslag bygger pa att vardgivarna i forsta hand bor strava
efter att dela halsodata direkt med varandra. Pa sa sétt kan vardpersonalen fa
tillgang till halsodata direkt i det system de arbetar i. Det forutsatter att
mottagande vardgivare har integrerat en tillgangstjanst i sitt system, som
kan hamta och visa upp uppgifter fran andra vardgivare.
E-halsomyndigheten beddmer att delning direkt mellan utldmnande och
mottagande vardgivare utgor ett mindre intrang i patienternas personliga
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integritet dn att anvanda en statlig tillgangstjanst. E-halsomyndigheten
foreslar dock inte att det ska bli obligatoriskt for vardgivarna att
tillhandahalla en sadan tjanst till sin personal utan att det blir frivilligt for
dem.

Aven om utgangspunkten &r att vardgivare har egna tillgangstjanster for att
kunna visa upp hélsodata fran andra vardgivare sa ar det myndighetens
beddmning att det behdvs och ska finnas en kompletterande statlig
tillgangstjanst. Det &r medlemsstaterna som har skyldigheten att sakerstalla
att tillgangstjanster inrattas och att halso- och sjukvardspersonal
kostnadsfritt kan ta del av de prioriterade kategorierna nér de behandlar en
patient. Det ar darfor rimligt att staten tar ansvar for att uppfylla kravet for
hélso- och sjukvardpersonal som inte kan fa tillgang till de prioriterade
kategorierna genom vardgivarnas eget system. | avsnitt 6.5 har myndigheten
redogjort utforligare for varfor det ar lampligt att 1agga skyldigheten att
tillhandahalla tillgangstjanster pa en statlig myndighet.
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8 Stod och styrning av infrastrukturen

8.1 Behovet av en gemensam malbild

| forslag till fardplan som E-halsomyndigheten presenterade varen 2024
foreslog myndigheten en malbild for den nationella digitala infrastrukturen
utifran hur regeringens ambitioner inom omradet hade tolkats. Vid en
jamforelse mot regionernas och SKR:s 10-punktlista finns stora 6verlapp
som visar att staten och huvudmannen i stora delar ar 6verens om saval mal
som vilka insatser som behdver prioriteras. Det ar ett stadigt fundament att
bygga vidare pa.

Figur 14. Malbild for den nationella digitala infrastrukturen.
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Den stora utmaningen &r alltsa inte att komma 6verens om malbild eller
vilken forflyttning Sverige behover gora, utan snarare hur det ska ga till och
att sikerstalla att detta sedan foljs av parterna. Den nationella styrningen
inom halsodataomradet har lange préaglats av sa kallad mjuk styrning och
haft begrinsad effekt.®* Regeringen tillsatte sommaren 2022 en statlig
utredning som fick i uppdrag att foresla hur interoperabilitet i halso- och
sjukvarden kunde uppnas med hjalp av myndighetsforeskrifter.5? Forslagen

61 Statskontoret (2021). Vision e-hélsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan (2021:17).
62 Dir 2022:98. Halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet.
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fran utredningen bereds for narvarande inom Regeringskansliet.®® Likasa
kommer EHDS-forordningen att innebéra 6kad forfattningsstyrning som
hela sektorn behdver forhalla sig till.

Aven fran regionerna finns en efterfrdgan pa statlig styrning kopplade till
standarder, principer, ramverk och informatik for halsodata.®* Det skulle ge
hela sektorn nagot konkret att forhalla sig till vid utveckling, upphandling
eller inkdp av it-system som ska anvéndas i varden.®® Eftersom enbart mjuk
styrning haft begrénsad effekt behdver staten i storre utstrackning
komplettera styrningen inom dessa omraden med forfattning.

Samtidigt finns farhagor med forfattningsstyrningen, framst att statens
styrning inte skulle ta sikte pa huvudméannens och vardgivarnas behov, utan
snarare pa de statliga prioriteringarna. En gemensam malbild med bred
forankring ger forutsattningar for ansvariga aktorer att linjera saval
l6sningar som forfattning mot den gemensamma malbilden. Malbilden
behdver omsittas i konkreta l6sningar. En del av arbetet kommer att vara
styrt genom EU-forordningar. | 6vrigt har Sverige stor frihet att valja
I6sningar och standarder som utgar fran nationella forutsattningar och
behov. Har kan den samordning som beskrivs i avsnitt 8.4 och 8.5 utgora ett
sammanhang for att konkretisera den gemensamma malbilden samt
identifiera vilka I6sningar som behdvs och hur de ska vara utformade.
Forfattningsstyrning kan da utgora ett komplement for att snabba pa
implementering av ldsningar som styr mot de gemensamma malen.

Myndigheten har manga valfungerande samarbeten idag dar l6sningar
arbetas fram. Flertalet har vuxit fram organiskt i takt med att myndigheten
fatt allt fler regeringsuppdrag. E-halsomyndigheten har for avsikt att, i
dialog med sektorn, arbeta fram en mer sammanhallen struktur for hur
samarbeten ska etableras, hallas samman och vid behov avvecklas (se vidare
avsnitt 8.4). Syftet ar att tydliggora var olika fragor kopplade till nationell
digital infrastruktur hanteras och med vilket beslutsmandat man gar in i
samarbetet.

63 SOU 2024:33. Delade halsodata — dubbel nytta. Vissa av utredningens forslag bereds nu inom
ramen for utredningen S 2024:A.

64 SKR (2024). 10-punktslista och SLIT (2023). IT och digitalisering i halso- och sjukvarden 2023.

% Se t.ex. Vardforetagarna m.fl. (2023) Branschgemensamt forslag till genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvard och omsorg.
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8.2 Samverkansarkitektur

Syftet med samverkansarkitektur for halso- och sjukvarden &r att skapa
forutsattningar for informationsutbyte mellan olika system och
organisationer. Malet ar att mojliggora automatiserad delning av digital
information pa ett sakert satt mellan alla aktorer inom sektorn, forutsatt att
det finns legalt stdd for datadelningen.

| Sverige &r detta idag utmanande av flera skal. Information &r sparad lokalt
hos olika vardgivare och EHR-system, och den ar i manga fall otillrackligt
standardiserad och strukturerad. Vidare omfattar befintlig infrastruktur for
informationsutbyte hos Inera inte all vard. Darfor behdver
samverkansarkitekturen ta hojd for bade att alla aktrer inom halso- och
sjukvard, oavsett finansieringsform, kan dela data och for att lsa de krav
som EHDS-foérordningen staller. FOr att sékerstalla att infrastrukturen
baseras pa en andamalsenlig arkitektur ska framtagandet av
samverkansarkitekturen ske i samverkan med berdrda aktdrer och med ett
Oppet transparent arbetssétt.

En infrastruktur som baseras pa en nationell samverkansarkitektur behéver
besta av bade harda och mjuka delar i form av exempelvis
forutsattningsskapande infrastrukturkomponenter respektive specifikationer,
ramverk och regelverk. Vissa delar av arkitekturen kommer att vara
sektorsspecifika, men det kommer dven att finnas l6sningar som anvéands
inom flera olika sektorer samt inkluderar internationella 16sningar, till
exempel i form av standarder.

For att astadkomma en funktionell samverkansarkitektur behover denna
beskrivas i form av mal- och referensarkitekturer som forankras och darefter
faststélls. | detta arbete ska harmonisering mot befintliga initiativ beaktas,
exempelvis Ena och Ineras T2-arkitektur.

Exempel pa forutsattningsskapande nationella infrastrukturkomponenter &r
I6sningar for grunddata, patientdataindex, tjansteadresseringskatalog och
terminologitjanster for hantering av kodverk. Vissa komponenter finns
redan och genom samverkansarkitekturen ska det tydliggoras hur
komponenterna kan samexistera och eventuellt dela data med varandra.

De mjuka delarna inom samverkansarkitekturen kan vara i form av tekniska
och verksamhetsmassiga regler och riktlinjer, specifikationer,
Overenskommelser, processer, ramverk och andra
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interoperabilitetslésningar.®® Exempel pd omraden som kan behova
gemensamma regelverk och processer ar en referensarkitektur for identitet
och atkomst, beskrivningar av olika informationsutbytesmanster, hantering
av bestdndiga identifierare, hur data ska hanteras nar en organisation byter
it-system, eller 6verenskomna regler for hur avlidna patienters data ska
hanteras i olika infrastrukturtjanster. Andra mer tekniknara exempel ar
riktlinjer for felhantering, eller hur anropsadresser (URL.:er) ska utformas.

Sammanfattningsvis kan ingen organisation ensam ansvara for alla delar av
samverkansarkitekturen. Darfor ar ett viktigt mal med arbetet med
samverkansarkitektur att se till att delar som levereras av olika aktorer
fungerar val tillsammans och skapar en andamalsenlig helhet.

8.3 Samordning av standarder och specifikationer

Det har i manga sammanhang gjorts tydligt att det finns en stark vilja fran
sektorns aktorer att bidra till en nationell och aktdrsneutral infrastruktur som
forbattrar informationsforsorjningen i varden.®” Den nationella digitala
infrastrukturen som E-hdlsomyndigheten lagger grunden for kommer att
vara informations- och API-orienterad. Det finns redan flera bra
specifikationer som har tagits fram av olika aktorer i Sverige som kunnat
gora stor nytta om de implementerades brett i landet.

Likval saknas implementationsnara specifikationer inom flera omraden och
darfor finns aven ett behov av att gemensamt prioritera vilka specifikationer
som ska tas fram for nationellt bruk och i vilken ordning. Att involvera
varden i prioriteringen och framtagandet blir avgorande.

Det nationella radet for interoperabilitet med en tillnérande stodjande
funktion (avsnitt 8.4.3) arbetar for att bygga upp en sadan struktur inom
informatik och specifikationer. Men det behdvs liknande strukturer géllande
andra delar i den digitala infrastrukturen. I avsnitt 8.6 beskrivs hur en
nationell portféljsamordning kan understodjas.

E-hélsomyndigheten lagger nu grunden for att Sverige ska bygga upp en
formaga att ta fram detaljerade och implementationsnara specifikationer i
samverkan med sektorns alla aktorer. Med denna formaga pa plats kommer

8 For narmare beskrivning av begreppet interoperabilitetslosning se SOU 2023:96 En reform for
datadelning och SOU 2024:33 Delade hélsodata — dubbel nytta.

67 SOU 2024:33 Delade halsodata — dubbel nytta.
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Sverige vara battre rustad att hantera EHDS och &ven de nationella behoven
av standardisering och interoperabilitet.

Pa EU-niva pagar nu utvecklingsarbete kopplat till EHDS-specifikationer
inom ramen for projektet Xt-EHR dar Sverige deltar. Kraven blir dock inte
klara forran genomforandeakterna publiceras.

E-hélsomyndigheten inleder redan nu forberedandet genom att bdrja arbeta
med de mer dvergripande strukturerna baserat pa insikterna som
framkommer ur det europeiska samarbete, till exempel Xt-EHR som
E-halsomyndigheten ar aktiv i. Darfér kommer fokus i arbetet ndrmaste
tiden ligga pa att ta hand om de specifikationer som nu forbereds pa
EU-niva och som faststélls i genomforandeakterna samt specificera hur den
svenska anpassningen ska utformas. Nationella radet for interoperabilitet har
kommit 6verens om att kraven i EHDS-forordningen ska ges hog prioritet i
det fortsatta arbetet med att strukturera och standardisera halsodata.®

Eftersom nédvandiga anpassningar av systemen ar en grundforutsattning for
att realisera EHDS kommer E-hélsomyndigheten att etablera ett proaktivt
stod till saval systemleverantorer som till vardgivare (se avsnitt 8.9-8.10).

E-halsomyndigheten kommer via funktionen och nationella radet for
interoperabilitet, arkitekturradet och andra stodjande forum att:

ta fram, samordna och kommunicera tolkningen av EHDS-formatet ur en
svensk kontext,

ta fram nodvandiga implementationsnara specifikationer som stodjer
inforandet av EHDS. Det galler till exempel verksamhetsregler,
informationsmodeller och implementationsguider baserat pa HL7 FHIR,
ta fram FHIR-profiler som tillgodoser svenska behov utéver de behov
som tillgodoses via FHIR-profilerna i genomférandeakterna, se vidare
kapitel 3.5,

fora dialog med systemleverantorerna kring behov av utveckling av
systemen for att méta EHDS-forordningens krav,

ansvara for att specifikationer finns 6ppet sokbara och tillgangliga (bade
nationellt gemensamma specifikationer och nationella anpassningar av
EHDS-specifikationerna),

se till att specifikationerna genomgar en process for att klassas som
nationella gemensamma e-halsospecifikationer (NGS), samt

88 E-halsomyndigheten (2024). Minnesanteckningar for nationellt rad for interoperabilitet 2024-10-
21. Dnr 2024/04403.
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ta fram en lista pa vilka specifikationer som &r obligatoriska att félja och
implementera for systemleverantorer.

Arbetet med sektorns informationsforsorjning kréver tita samarbeten, inte
minst mellan Socialstyrelsen, som &r kunskapsmyndighet for halso- och
sjukvard samt socialtjanst, och E-halsomyndigheten, som ansvarar for den
nationella digitala infrastrukturen. Flera regeringsuppdrag som regeringen
gett till bada myndigheterna har varit konstruktiva och E-halsomyndigheten
ser behovet av att &ven framgent ha ett tatt samarbete med Socialstyrelsen.
E-hélsomyndigheten har &ven for avsikt att fortsatta starka samarbetet
mellan regionernas Nationellt system for kunskapsstyrning hos SKR och
funktionen for interoperabilitet samt relevanta regeringsuppdrag.

8.4 Tydliggora och samordna sektorns behov

E-halsomyndigheten ska enligt 1 § i sin instruktion samordna regeringens
satsningar pa e-halsa och nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvard, tandvard och socialtjanst.®® Ar 2023 kompletterades paragrafen sa
att myndigheten aven ska lamna forslag pa strategiska utvecklingsomraden
for digitaliseringen inom halsa, vard och omsorg. Den nya uppgiften
innefattar att identifiera 6vergripande omraden dar aktorer i sektorn
upplever ett betydande utvecklingsbehov relaterat till digitaliseringen. |
uppgiften ingar dven arliga uppfoljningar, vilka framgent kommer att ge
information om hur utvecklingen sett ut dver tid.

Det &r naturligt och helt avgorande att E-hdlsomyndigheten i olika
regeringsuppdrag samarbetar med sektorn for att forsta utmaningarna och
behoven inom ett aktuellt omrade for att kunna utveckla andamalsenliga
I6sningar. Men det behdvs ocksa andra forum for att fanga andra for sektorn
viktiga behov och utvecklingsomraden.

Idag har myndigheten tre sektorsspecifika forum dar olika behov och
utmaningar hanteras, tva rad och en strategisk samordningsgrupp (se nedan).
E-hélsomyndigheten har etablerat dessa for att samordna, identifiera behov
och driva pa utvecklingen inom olika omraden som ar kopplade till nationell
digital infrastruktur och digitalisering. E-halsomyndigheten ser dock behov
av nationell samordning inom ytterligare omraden som kopplar till halso-
och sjukvardens digitala infrastruktur. Se vidare avsnitt i detta kapitel om

89 Forordning (2013:1031) med instruktion for E-halsomyndigheten.
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portféljsamordning, cybersakerhet, halsodatajuridik och
samverkansarkitektur.

8.4.1 Generaldirektorens strategiska samordningsgrupp

Att utforma en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och
tandvard ar en komplex process som kraver bred samverkan inom sektorn
dar olika perspektiv kan tas om hand. Malsattningen med den nationella
digitala infrastrukturen ar att alla aktérer som skapar och nyttjar
information; vardgivare, omsorgsgivare, individer, statliga myndigheter,
forskarsamhaéllet, apotek med flera ska ha information tillganglig pa ett
enkelt och effektivt satt.

En forutsattning for att lyckas &r att myndigheten har ett effektivt samarbete
men &ven tydlighet i ansvar och en enhetlig styrning. E-hélsomyndighetens
generaldirektor har darfor tagit initiativ till inrattandet av en strategisk
samordningsgrupp som ska underlatta for samarbete och inférande av en
nationell digital infrastruktur for halsa, vard och omsorg.”® Gruppen, med
representanter fran regioner, SKR, myndigheter och organisationer, mottes
forsta gangen den 24 juni 2024.

Syftet med samordningsgruppen &r att sékerstélla att myndigheten och
sektorn har en gemensam malbild, att olika perspektiv beaktas och skapa
forutsattningar for att tillsammans realisera inforandet av en nationell digital
infrastruktur. Det kan till exempel handla om lagstiftning som mojliggor
interoperabilitet, intraoperabla standarder och behdrighet och identitet.
Arbetet skapar i sin tur forutsattningar for aktorer att uppfylla kraven som
foljer med EHDS-forordningen.

Till gruppen kommer E-halsomyndighetens rad for interoperabilitet och
radet for arkitektur (se mer nedan) att knytas. Raden kommer att bereda
arenden i form av verksamhet, information, organisation, 16sning och
teknik, med fokus pa interoperabilitet. Om andra rad eller forum tillkommer,
till exempel kring cybersakerhet och juridik, kan dven dessa komma att
knytas till den strategiska samordningsgruppen.

8.4.2 Nationellt rad for interoperabilitet

Som ett led i arbetet att samordna regeringens satsningar pa e-halsa och
nationell digital infrastruktur har E-halsomyndigheten etablerat ett
radgivande organ, Nationellt rad for interoperabilitet. Radet har en bred

70 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/strategisk-samordningsgrupp/ [2024-02-05]
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representation fran aktérer inom hélso- och sjukvardssektorn. | radet ingar
representanter fran regioner, kommuner, professionen, systemleverantérer,
privata vardgivare, standardiseringsorganisationer, akademin och statliga
myndigheter.

Syftet med den breda representationen &r att sakerstélla att det ar halso- och
sjukvardens aktorer som paverkar kraven pa standardisering och
interoperabilitet. Radet ska ocksa verka for att forankra och synkronisera
prioriterade behov inom det omrade i sektorn som en aktor verkar inom, och
bidra med att ta fram en nationell plan for att realisera prioriterade behov.
Vidare bidrar radet med att foresla hur operativa arbetsgrupper bor sattas
samman, folja upp resultaten av arbetsgruppernas leveranser samt verka for
anvandning av de framtagna implementationsnara specifikationerna.

Radet har kommit 6verens om att prioritera informationsmangder for
standardisering inom tre omraden: klinisk, grundlaggande och teknisk
information. Informationsméngder som aktuella diagnoser och intoleranser
har prioriterats baserat pa nationella behov och att dessa
informationsmangder ingar i de prioriterade kategorierna enligt EHDS-
forordningen.

Nationella funktionen for interoperabilitet

Under 2024 fick E-halsomyndigheten i uppdrag att etablera en nationell
funktion for interoperabilitet.”* Funktionen faciliterar och samordnar arbetet
i det nationella radet for interoperabilitet. | regleringsbrevet for 2025 har
myndigheten fatt fortsatt uppdrag att forvalta och vidareutveckla
funktionen.” Funktionen ska framja utvecklingen och anvandningen av
implementationsnara specifikationer inom hélso- och sjukvarden. Genom att
arbeta tillsammans med aktorer i sektorn skapas gemensamma ramar och
riktlinjer for informationshantering och utbyte. Arbetet syftar till att minska
fragmenteringen och skapa béttre forutsattningar for innovation och
utveckling inom e-hélsoomradet.

Funktionens arbete bygger pa grundprinciperna samverkan, Gppenhet och
ateranvandning. Genom nara samarbete med aktorer inom halso- och
sjukvarden ska gemensamma ramar och riktlinjer skapas for effektiv

"1 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis) och
(S2024/01201(delvis)).

72 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis),
$2024/01201(delvis) och $2024/02156 (delvis)).
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informationshantering och utbyte. Detta arbete minskar fragmenteringen
inom sektorn och stérker forutsattningarna for innovation och utveckling

Funktionens syfte och mal &r 6kad interoperabilitet genom:

Okad standardisering

Okad ateranvandning av specifikationer

Effektivare resursanvandning bland annat genom minskad administrativ
borda for medarbetare i varden.

Funktionen stodjer ocksa arbetsgruppernas utveckling av
implementationsnara specifikationer.

Nyttor som funktionen bidrar med till sektorn é&r:

Etablering av nya arbetssatt: Nya dppna och effektiva strukturer,
arbetssatt och resurser for implementationsnéra standardiseringsarbete.
Samordning och prioritering: Samordnar gemensam prioritering,
utveckling och forvaltning av standardiseringsarbeten for att mojliggora
okat informationsutbyte mellan olika aktorer inom sektorn héalsa, vard
och omsorg.

Framjande av interoperabilitet: Sékerstaller att utvecklingen inom den
nationella digitala infrastrukturen leder till interoperabilitet.
Implementeringsstod: Underlattar implementeringen av specifikationer
genom riktlinjer och stodverktyg.

8.4.3 Radet for arkitektur

Under 2024 har E-halsomyndigheten pabdrjat etableringen av ett nationellt
arkitekturrad som ska skapa forutsattningar for en gemensam arkitektur som
medger andamalsenlig, saker och effektiv nationell infrastruktur inom halsa,
vard och omsorg. Radet utgor ett nationellt organisations- och
aktorsovergripande radgivande organ for etableringen av infrastrukturen och
bereder arenden kopplade till arkitektur i form av verksamhet, information,
organisation, l6sning och teknik. Ett operativt arkitekturarbete kommer att
bedrivas i tillfalliga arbetsgrupper som rapporterar till radet.

8.4.4 Forum for framtidens halso- och sjukvard och socialtjanst

Ar 2016 beslutade regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), davarande Sveriges kommuner och landsting, att stélla sig bakom en
gemensam vision for e-h&lsoarbetet fram till 2025. Syftet var att underldtta
for manniskor att uppna en god och jamlik halsa och valfard samt utveckla
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och stérka egna resurser for 6kad sjalvstandighet och delaktighet i
samhallslivet.” Mot bakgrund av den snabba tekniska utvecklingen och att
forutsattningarna for arbetet delvis har forandrats har regeringen och SKR
beslutat att nasta steg i arbetet ska ha fokus pa dialog mellan centrala
aktorer.™

Regeringen har darfor gett E-hdlsomyndigheten i uppdrag att, tillsammans
med SKR, leda ett dialogforum. Syftet &r att skapa gemensam bild av
utvecklingen som sker, dela erfarenheter samt identifiera omraden for
fortsatt arbete. Dialogforumet ska identifiera behov och Gvergripande
utmaningar av strategisk karaktar, i syfte att skapa tydlig nytta for patienter,
brukare, invanare, anhdriga och medarbetare. Agendan for dialogerna
utformas av E-halsomyndigheten och SKR gemensamt, och kommer bland
annat att rymma dialog kring E-hdlsomyndighetens fortsatta arbete med att
utveckla en nationell digital infrastruktur och regionernas 10-punktslista™.

Under 2025 planeras fyra moten. Inbjudna ar ledningspersoner fran
myndigheter, SKR, branschforetradare fran naringslivet, regioner och
kommuner samt den av regeringen utsedde samordnaren for nationell digital
infrastruktur. Parterna har sedan tidigare etablerat ett gemensamt
samordningskansli som ar en fristdende resurs, vars uppgift ar att stodja
dialogforumet med administrativa uppgifter.

8.4.5 Aktuella behov som framforts till E-hdlsomyndigheten

Regeringsuppdrag om automatisk informationsforsorjning

E-hélsomyndigheten har inom ramen for ett separat regeringsuppdrag
genomfort en kartlaggning av aktorernas framsta behov och utmaningar foér
att mojliggora automatisk informationséverforing mellan
vardinformationssystem.’® Inom ramen for det uppdraget har
E-hédlsomyndigheten kartlagt vad regioner och kommuner, privata
vardgivare, systemleverantorer samt forskande lakemedelsforetag anser ar
viktiga behov kopplade till informationsférsorjning. E-halsomyndigheten

3 Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (2016) Vision e-hélsa
2025.

™ Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (2024) Forum for
framtidens halso- och sjukvard och socialtjanst (52024/01658).

5 SKR (2024). 10-punktlista for Nationell digital infrastruktur.
76 Se bilaga 3 Upplevda behov och utmaningar i sektorn.
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kommer att beakta aterkopplingen som framkommit i kartlaggningen i den
fortsatta utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen.

Behovskartlaggningen resulterade i foljande sju omraden:

+ etablera ett informationsorienterat synsatt,

+ skapa delaktighet och engagemang i genomférandet av EHDS,
+ tydlighet i ledarskap och ansvarsfordelning,

+ samordna rattsliga bedémningar,

+ involvera aktorer i fordndringsarbetet,

- tillgangliggor information med gemensamma standarder,

+ en nationell digital infrastruktur for alla.

Dialoger med regioner och kommuner

E-halsomyndigheten har tillsammans med regeringens sarskilda utredare’’
och regeringens samordnare’® besokt flera regioner och kommuner for att
oka forstaelsen for deras aktuella behov och utmaningar (se avsnitt 1.3).
Aven om olika kommuner och regioner star infor delvis olika utmaningar
och uttrycker delvis olika behov kopplat till den nationella digitala
infrastrukturen kan foljande behov sarskilt framhallas.

- Bildandet av en aktorsgemensam malbild och tydlig
implementeringsplan for den nationella digitala infrastrukturen.

+ Okad tydlighet gallande roller och ansvar mellan staten och
vardgivare/huvudman.

+ Okad samordning mellan de statliga myndigheterna kring standarder och
lagtolkning.

+ Nationellt stod for juridik och lagtolkning.

+ Nationellt enhetliga I6sningar for id och behérighet (inklusive behov
mobila Iésningar).

Generellt kan sagas att den regionsgemensamma 10-punktlistan innehaller
aterkommande utmaningar som regionerna vill att staten bidrar till att
avhjalpa.™

E-hélsomyndigheten tar nu hojd for flera av de behov som tydliggjorts for
myndigheten genom dessa dialoger.

7S 2024:A Utredningen om att mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata.
78 5 2023:14 Samordnare for en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden.
9 Se vidare SKR (2024). 10-punktlista for Nationell digital infrastruktur.
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8.5 Portfoljsamordning

For att den sektorsgemensamma malbilden for den nationella digitala
infrastrukturen for hélsa, vard och omsorg ska realiseras maste den
utvecklas pa ett &ndamalsenligt satt. Det kraver i sin tur en samordning
mellan berorda aktorers portfoljer (fortsattningsvis kallad
portféljsamordningen). Detta saknas idag vilket gor det svart att fa en
helhetsbild 6ver de grundlaggande komponenter som tillsammans utgor det
digitala ekosystem som sektorn ska vila pa. Avsaknaden av en
portféljsamordning forsvarar dven arbetet med att synkronisera utvecklingen
mot den gemensamma malbilden. Det finns emellertid viss struktur och
gemensamma arbetssatt. Den strategiska samordningsgruppen for nationell
digital infrastruktur for hélsa, vard och omsorg &r ett initiativ som kan bidra
till att skapa samordning mellan sektorns portfoljer. Den samordning av Ena
som Digg ansvarar for innehaller ocksa arbetssatt och strukturer som
kommer att beaktas i det fortsatta arbetet.?° Likasé ska den samordning som
Inera och SKR bedriver for regionerna och kommunerna beaktas.

E-halsomyndigheten har med utgangspunkt i grundlaggande
portféljstyrningsteori tagit fram en process for hur portféljsamordningen ar
tankt att ga till. Vart att notera ar att processen ar beskriven sa att den kan
fungera pa lang sikt, men inledningsvis kommer tonvikten av naturliga skal
att ligga pa grundlaggande infrastruktur som mojliggér EHDS och andra
grundlaggande formagor for nationella behov. Modellen for
portféljsamordningen kommer att itereras med sektorns aktorer.
Malséttningen ar att ha en forankrad samsyn rérande portféljsamordningen
under andra halvaret 2025 samt att uppna ett djupare samarbete fran 2026
och framat.

Portféljsamordningen kan delas in i fem huvudsakliga faser som illustreras i
figuren nedan och ger struktur i arbetssattet. En 6vergripande beskrivning av
respektive fas ges i kommande stycken.

8 Digg (2025). Forslag till 1angsiktig utveckling och forvaltning av Ena. Slutredovisning av uppdrag
till Myndigheten for digital férvaltning att utreda hur Sveriges digitala infrastruktur bor utvecklas
och forvaltas.
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Figur 15. Portfoljstyrningens huvudsakliga faser.

(2
Synkronisera med
Identifiera och Analysera och utférande aktérs Genomfdra och ta
- Bereda
definiera behov prioritera ovriga uppgifter och hem effekter

uppdrag

Félja upp — nya behov

Fas 1: Identifiera och definiera behov

Den inledande fasen handlar om att tillsammans med sektorn identifiera,
definiera och validera behov fran sektorn av losningar som gor det mojligt
att realisera den gemensamma malbilden. Inledningsvis kommer det handla
om behov kopplade till beslutade och prioriterade initiativ inom den
nationella infrastrukturen, men senare kan det &ven handla om helt nya
behov. Har i ingar aven att pa detaljerad niva forsta och sakerstélla samsyn
inom sektorn rérande den sérskilda kontexten som en sérskild 16sning ska
verka for, inklusive de processer som losningen ar tankt att stodja.

Har anges de fem priméra kallor som identifierats for att fanga upp behov
kopplade till den nationella infrastrukturen:

+ Politiska prioriteringar: Detta inbegriper uppdrag, direktiv eller
liknande till sektorns aktorer kopplat till infrastrukturen.

+  Omvarldsbevakning: Detta inbegriper att bevaka
kunskapsutvecklingen i halso-, vard- och omsorgssektorn. Det kan ocksa
gélla trendspaningar och simuleringar av framtida scenarion.

+ ldéer som uppkommer i I6pande samarbete och dialoger mellan akttrer
I sektorn.

+ Kvalitativ undersokning och uppféljning: Strukturerade intervjuer och
fokusgruppsundersokningar med aktorer i sektorn pa I6pande basis for
att inhdmta behov som uppstar.

« Kvantitativ uppféljning: | takt med att infrastrukturen tar form och
komponenter utvecklas kan indikatorer sattas upp for att félja upp hur
pass val effekterna uppnas.

I princip i samtliga fall ska de identifierade behoven valideras med relevanta

aktorer fran sektorn. | nasta skede fattar en portféljgrupp, som bestar av
representanter fran sektorn och leds av E-halsomyndigheten, beslut om vilka
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behov som ska analyseras och delegerar till ett rad, en sarskild aktor eller en
partssammansatt grupp for att genomfora analysen.

Fas 2: Analysera och prioritera

Overgripande sa handlar denna fas om att analysera de behov som inkommit
till ”inkorgen for infrastrukturen” utifran exempelvis nytta, kostnad och
genomforbarhet. Darefter prioriteras utvecklingen av losningar pa behoven
utifran en prioriteringsmodell. | samband med det foreslas dven vilken aktor
I sektorn som bor genomfora utvecklingen av 16sningen. Finansieringsform
for en analys kommer skilja sig fran fall till fall och E-halsomyndigheten ser
ett behov av att utreda olika scenarion ytterligare under det kommande aret.

Fas 3: Synkronisera med utforande aktors ovriga uppgifter och
uppdrag

Den aktor som far i uppdrag att utveckla en 16sning kommer behéva
prioritera och balansera gentemot den egna organisationens évriga
ataganden. Storre utvecklingsinitiativ kommer E-halsomyndigheten att
ansvara for. Att analysera synergieffekter med andra uppgifter och uppdrag
blir viktigt.

Fas 4: Beredning

Nér en intern prioritering ar faststalld behdver 16sningsutvecklingen
beredas. Har sker resurssakring och detaljerad projektbeskrivning.

Nar beredningen &r klar bor uppdatering ges till portfoljgruppen och
eventuellt aktuella rad for att redogora for status i planeringen av
utvecklingen.

Fas 5: Genomforande och effekthemtagning

Den aktor som far ansvaret behover inlemma utvecklingen i sina befintliga
utvecklingsprocesser nar sa ar aktuellt.

Som framgar i beskrivningen av forsta fasen, sa sker bade kvantitativ och
kvalitativ uppfoljning i detta skede for att sékerstalla en lyckad
effekthemtagning. | de fall avsedd nytta inte uppnas behdver l6sningen
foréndras for att generera avsedd effekt.
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8.6 EHDS-samordning

Eftersom EHDS kommer att paverka hélso- och sjukvardssektorn pa flera
sétt lagger E-hdlsomyndigheten stor vikt vid EHDS-forordningen i olika
externa sammanhang. Myndigheten kommer fortsatta verka for 6kad
medvetenhet om férordningen, sasom vid konferenser och i
paneldiskussioner, samt genom att sprida kunskap genom till exempel
webbinformation och podcasts. En kunskapskanal & myndighetens
webbplats dar korrekt och riktad information om EHDS till privatpersoner,
forskare och personal inom halso- och sjukvard publiceras. Myndigheten
erbjuder aven kostnadsfria frukostseminarier med information om EHDS-
forordningen. Sammantaget bidrar sadana insatser till att sprida kunskap om
forordningen och dess paverkan bade pa nationell och EU-niva.

| arbetet med att samordna EHDS-forordningen nationellt kommer
E-hédlsomyndigheten att ldgga stor vikt vid att involvera halso- och
sjukvardssektorn pa flera satt. | arbetet med de granséverskridande
tjansterna har E-halsomyndigheten involverat representanter fran regionerna
I anvandartester av en prototyp. Involvering och samarbete med berdrda
parter kommer att intensifieras i arbetet med dessa tjanster.
E-hélsomyndigheten engagerar nationella aktorer dven genom att
mojliggora for dem att lamna synpunkter pa de leveranser fran de
EU-projekt myndigheten &r involverad i.8! E-halsomyndigheten kommer att
utga fran den redan etablerade processen for remisshantering av
gemensamma nationella e-hélsospecifikationer (NGS) som
E-halsomyndigheten forvaltar for det andamalet.

Mycket av det forberedande och samordnande arbetet nationellt sker nu
genom det nationella radet for interoperabilitet (se avsnitt 8.4.2). Halso- och
sjukvardssektorn involveras genom radet och myndigheten kan pa sa stt
framfora svenska behov och verka for att 16sningar som tas fram pa EU-niva
ar funktionella och kostnadseffektiva ur ett svenskt perspektiv. Genom att
kontinuerligt samla in feedback fran sektorns aktorer paverkar
E-halsomyndigheten kontinuerligt utvecklingen pa EU-niva utifran svenska
intressen och behov. Radet for interoperabilitet fyller 4ven en annan viktig
roll i EHDS-samordningen, bland annat att forankra och harmonisera de
europeiska kraven med nationella forutsattningar. Ett vasentligt arbete ar
alltsa att skapa nationella 16sningar som moter forordningens krav.
E-halsomyndigheten har haft regelbundna moten och workshops med

81 E-halsomyndigheten (2024) Nationell kontaktpunkt for e-halsa och forberedelser for det
europeiska halsodataomradet (2024/00492).
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representanter fran halso- och sjukvardssektorn for att sakerstalla att deras
behov och synpunkter beaktas i utvecklingen. Denna involvering och
samordning &r avgorande for att sakerstalla att EHDS-forordningens
genomforandeakter verkligen moéter sektorns behov och bidrar till en mer
effektiv och integrerad vard.

E-halsomyndigheten kommer ocksa att erbjuda information till vardpersonal
for att underlatta overgangen till EHDS-férordningen.®? Arbete med
information och utbildning har redan pabdrjats av myndigheten och kommer
att intensifieras och forstarkas framover. E-hdlsomyndigheten har etablerat
en referensgrupp som arbetar med att ta fram malgruppsanpassat
kommunikationsmaterial som organisationerna sjalva kan nyttja fritt i de
egna kommunikationskanalerna. Referensgruppen har tillsatts av
medlemmar fran Strategiska samordningsgruppen som generaldirektoren
leder.

8.7 Stod i halsodatajuridik

Halso- och sjukvarden ar en informations- och kommunikationsintensiv
verksamhet. Hur informationen ska hanteras och hur den far delas regleras i
ett stort antal 6verlappande forfattningar och juridiken upplevs av manga
aktorer som komplex, omfattande och svarnavigerad. En inte ovasentlig del
av utmaningarna med interoperabilitet inom halso- och sjukvarden &r
avsaknaden av harmoniserade tolkningar av juridiken som styr vardens
datahantering.®

E-hélsomyndigheten har i samarbetet med sektorn identifierat att det finns
en tydlig efterfragan pa en nationell samordning som kan leda till mer
tydlighet kring hantering och delning av hélsodata.

En statlig utredning foreslog hosten 2023 att E-hdlsomyndigheten ska fa ett
samordningsansvar for juridiskt stod och véagledning inom halso- och
sjukvardens digitalisering.®* Forslaget innebér att myndigheten ska
koordinera insatser fran olika statliga myndigheter for att sékerstélla en
enhetlig och effektiv hantering av juridiska fragor. Det samordnande ansvar
som E-halsomyndigheten skulle ta for halso- och sjukvardssektorn skulle
komplettera den instruktionsenliga uppgift Digg redan har i att stétta och

82 Detta &r en uppgift for E-halsomyndigheten i egenskap av Myndighet for digital hélsa enligt
EHDS-férordningen.

83 SKR (2024) 10-punktslista och SLIT (2023) IT och digitalisering i halso- och sjukvarden 2023.
84 SOU 2023:83. Samordnat juridiskt stod och véagledning for halso- och sjukvardens digitalisering.
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driva pa digitaliseringen av hela den offentliga sektorn genom att
tillhandahélla juridisk vagledning.®®

E hdlsomyndigheten kommer under forsta delen av 2025 att utveckla och
etablera en funktion for ett sadant juridiskt stod som namnda utredning
foreslar.

8.8 Stod i cybersakerhet

| takt med att halso- och sjukvarden anvander allt fler digitala verktyg och
system som blir allt mer interoperabla 6kar ocksa behovet av cyberséakerhet.

En orovéckande trend &r den 6kade hotbilden mot Sverige, som dven
drabbar hélso- och sjukvarden. Under tredje kvartalet 2024 6kade
cyberattackerna i Sverige med 165 procent jamfort med samma period 2023.
Det &r den kraftigaste 6kningen i hela Europa. Motsvarande siffra globalt ar
75 procent. Eftersom halso- och sjukvarden hanterar kanslig information, &r
sektorn en av de mest utsatta vad galler cyberangrepp.®®

En ny lag om cybersékerhet, for att inféra NI1S2-direktivet i svensk
lagstiftning, bereds inom Regeringskansliet och kommer tréda ikraft tidigast
till sommaren 2025.87 Lagen innebdr att fler aktérer n tidigare ska omfattas
och att kraven ska gélla for hela verksamheten och inte bara for
samhallsviktiga och digitala tjanster.

Mot bakgrund av det sakerhetspolitiska laget och en fortsatt hog niva av
cyberattacker ser E-hdlsomyndigheten ett behov av att starka arbetet med
cybersékerhet i sektorn. I takt med att halso- och sjukvardssystemen i allt
hogre grad blir maltavlor for cyberattacker och utpressningsprogram ar
E-halsomyndigheten beredd att ta ett sarskilt ansvar for att starka
medvetenheten och arbetet med sakerhet inom sektorn hélsa, vard och
omsorg genom att inratta ett forum for sektorsspecifik cybersakerhet. Aven
regionerna och kommunerna ser ett behov av att forbattra stodet géallande
cybersékerhet.®

Nyttan blir bland annat en tydlig part att samverka med for att gemensamt
forstarka sektorns cyberresiliens i Sverige och dven ge mojlighet till att

856 § 6 i forordningen (2018:1486) med instruktion fér Myndigheten for digital forvaltning.

8 E-halsomyndigheten (2025). Strategiska utvecklingsomréden for fortsatt digitalisering - Arsrapport
2024 (kommande).

87 SOU 2024:18. Nya regler om cybersakerhet.

8 SKR (2024). Tiopunktslistan for Nationell digital infrastruktur och SLIT (2023). IT och
digitalisering i halso- och sjukvarden 2023.
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koordinera vissa insatser, vilket i sin tur leder till hogre tillganglighet och
robusthet for sektorns samhéllsviktiga tjanster.

Konsekvensen av att inte ha en gemensam koordinering inom sektorn blir
lagre total cybersakerhetsformaga och det kan ytterst innebéra att sektorns
tjanster inte &r tillgangliga exempelvis vid en kris- eller krigssituation.
Genom forumet kan E-halsomyndigheten utforma ett sadant stod
tillsammans med andra relevanta myndigheter.

8.9 Ett proaktivt stod till systemleverantorer

8.9.1 Inriktningen for stodet till systemleverantorer

En central del i det stod som E-h&lsomyndigheten ska etablera &r att hjalpa
systemleverantdrernas integration enligt kraven och riktlinjerna for EHDS
och den nationella digitala infrastrukturen.

Som tidigare ndmnts anser E-hdlsomyndigheten att en informations- och
APl-orienterad digital infrastruktur ar det mest &ndamalsenliga och
kostnadseffektiva sattet att 16sa sektorns langsiktiga behov av
informationsforsorjning och formaga till interoperabilitet. Detta
tillvagagangssatt ger sektorn en flexibilitet avseende nya tjanster och
datafloden som beh6vs nu och i framtiden. Aven om de nya systemen som
nu infors i landet har battre API-formaga ar omstallningen mot
gemensamma och informationsorienterade APl:er en vasentlig forandring
for hélso- och sjukvarden. Samtidigt ar en sddan omstallning ett tydligt
onskemal fran sektorn. E-halsomyndigheten kommer darfor att utforma ett
andamalsenligt stod for att underlatta denna omstallning.

E-hédlsomyndighetens dvergripande inriktning for att skapa forutsattningar
for ett sddant AP1-ekosystem ar att utforma ett stod till, och styrning av,
sektorn som stegvis 0kar APl:ernas informationskrav. E-hdlsomyndigheten
har for avsikt att géra API:er tillgangliga tidigt &ven om samtliga
detaljerade “’ska-krav”, som i méanga fall blir tydliga i genomforandeakter
eller i nationell ratt, &nnu inte &r bestdmda. APl:erna och informations-
modellerna ar da inledningsvis begransade i kravbild vilket gor dem lattare
att integrera i EHR-systemen.

Aterkopplingen frén utvecklare och anvandare kan da paverka det fortsatta
stodet och de vagval som myndigheten gor nar kraven successivt okar. Det

89 Se vidare kapitel 15 i SOU 2024:33 Delade halsodata — dubbel nytta.
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skapar en battre dverblick och kontroll pa inférandeprocessen och en god
grund att utforma ett andamalsenligt stod fran myndigheten, till exempel
mot specifika API:er eller mot specifika aktorer med storre behov.

Sammantaget bedomer E-halsomyndigheten att en sadan strategi ger bast
forutsattningar for ett ordnat inférande av EHDS-f6rordningen samtidigt
som det ger aktorerna mojlighet att ta sig an samtliga krav i tid, dock i en
takt och ordning som bast passar deras egna forutsattningar.

8.9.2 Overgripande stédinsatser

For att stodja sektorns omstéllning mot en API-baserad infrastruktur
kommer E-hélsomyndigheten att etablera foljande stod till
systemleverantorerna:

Teknisk dokumentation: Detaljerade API-specifikationer, API-
beskrivningar kopplat till olika anvandningsfall, implementationsguide
for FHIR-profiler och andra standarder, anrops- och kodexempel,
sékerhetsrelaterad dokumentation m.m.

Kunskapshdjande insatser: Regelbundna webbinarier om
specifikationer och API:er, praktiska workshops med utvecklings- och
testfokus, erfarenhetsutbyte mellan olika aktorer, utbildningsmaterial for
olika malgrupper, nyhetsbrev.

Operativt samarbete: Fordjupade dialoger med systemleverantorer,
Fordjupade dialoger med vardgivare (se dven avsnitt 8.10).
Processtdd: Stod i anslutning till testmiljéer och produktionsmiljo,
checklistor for API-integration, godkannande-/certifieringsprocess.

8.9.3 En utvecklarportal fokuserad pa integrationer

For att stddja implementationen av EHDS och nationella digitala
infrastrukturen och mojliggora utvecklingen av ett hallbart API-ekosystem
kommer E-hdlsomyndigheten tillhandahalla en utvecklarportal for sektorns
aktorer.

Portalen ska fungera som en samlad ingangspunkt dar utvecklare,
systemleverantorer och vardgivare kan fa tillgang till nédvandig
information, dokumentation och verktyg for att implementera och férvalta
APl:er pa ett effektivt satt.

Utvecklarportalen blir ddrmed en viktig del i arbetet med att sékerstélla en
standardiserad och kvalitetssakrad implementation av de APl.er som krévs
for att uppfylla EHDS-forordningens krav pa interoperabilitet och
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datadelning. En integrationsfokuserad utvecklarportal ger
systemleverantorer goda forutsattningar att effektivt forsta APl:erna och
kvalitetssakra sin utveckling.

Utvecklarportalen kommer att etableras parallellt med att specifikationer tas
fram. Nedan beskrivs portalens huvudsakliga innehall men den slutliga
utformningen kommer att formas av de behov som aktorerna i sektorn
formedlar till E-hdlsomyndigheten:

APIl-katalog: Forteckning 6ver beslutade API:er, teknisk
dokumentation, versionsinformation och andringshistorik,
implementationsstatus och roadmap.

Utvecklar- och testverktyg: Testmiljo, forskapade testdata, API-konsol
for att gdra anrop mot testmiljo.

Support och community: Samarbetsforum for utvecklare,
arendehantering for teknisk support, FAQ och kunskapsbas, best
practices och designmonster.

8.10 Ett proaktivt stod till vardgivare vid anslutning till
infrastrukturen

8.10.1 Vikten av att inkludera varden i utvecklingsprocessen

For att underlatta anslutning till nationella digitala infrastrukturen blir det en
avgorande uppgift for E-halsomyndigheten att ge vardgivare en grundlig
forstaelse for saval forordningen som andra krav. EHDS kommer att
innebara forandringar i hur vardens data registreras, delas och anvands.
E-halsomyndigheten kommer darfor att erbjuda lattforstaelig och riktad
information om tekniska och juridiska aspekter av EHDS-f6rordningen till
vardgivare sd att de ska kunna planera sina anslutningar.

E-halsomyndigheten kommer att involvera vardgivare tidigt i
utvecklingsprocessen — via remissforfaranden, arbetsgrupper och
pilotprojekt — i syfte att sékerstélla att ramverk och krav adresserar verkliga
behov och utmaningar i varden. Ett sadant inkluderande tillvagagangssatt
bidrar till bade okat engagemang och forbattrad kvalitet i de losningar som
implementeras.

Operativt samarbete med och mellan vardgivare, myndigheter,
systemleverantérer, kommuner samt regionerna och deras kundgrupper
kommer att bli avgdrande for att hantera komplexiteten i anslutningen till
EHDS och nationella digitala infrastrukturen. Darfér kommer myndigheten
att erbjuda fordjupade dialoger, till exempel genom aterkommande
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samarbetsforum och workshops i syfta att skapa forutsattningar for att
identifiera och 16sa gemensamma utmaningar pa ett effektivt satt.

8.10.2 Stod i inforande och testning

EHDS kommer att medféra forandringar i befintliga system, processer och
rutiner. FOr att underlétta dessa anpassningar behovs tydligt stod i form av
testmiljoer, vagledning och dokumentation.

Tillgang till testmiljoer gor det mojligt for vardgivare att sakerstalla att
tekniska integrationer och processforandringar fungerar som avsett i klinisk
miljo innan anslutning och implementering sker i skarp drift.

Inférandet av EHDS och nationella digitala infrastrukturen kraver
utbildning och stod i respektive vardgivares verksamhet. Generellt
utbildningsmaterial, som exempelvis manualer, e-larande och riktlinjer, ar
avgorande for att sakerstalla att personal pa olika nivaer forstar och kan
hantera de férandringar som behdver implementeras. Sammantaget kommer
E-halsomyndigheten att lagga stor vikt vid att stodja varden i inférandet av
EHDS och nationella digitala infrastrukturen genom en kombination av
tydlig kommunikation, tekniskt stéd och utbildning for att sékerstélla en
framgangsrik och effektiv anslutning. Genom dessa samordnade
stodinsatser skapas forutsattningar for en smidig och effektiv 6vergang inom
svensk halso- och sjukvard.

8.10.3 Operativt samarbete i forvaltnings- och driftsfragor

Den nationella digitala infrastrukturen kommer att utgora kritisk
infrastruktur for informationsutbytet inom hélso- och sjukvarden. Samtidigt
kommer beroenden mellan aktorer och deras system att 6ka i komplexitet ju
fler som blir anslutna till infrastrukturen. Om en incident uppstar kan det
uppsta komplexa felsokningskedjor dar manga aktorer och system &r
inblandade. For att aktérerna snabbt och effektivt ska kunna hantera en
incident eller en kris behdvs en strukturerad och organiserad samverkan
mellan aktorerna och en utvecklad samverkansmodell. En sadan modell bor
innehalla en tydlig ansvarsfordelning mellan aktérerna, gemensamma
rutiner och planer for att hantera incidenter och kriser.

E-hdlsomyndigheten kommer bjuda in sektorns aktorer att gemensamt
arbeta fram en gemensam samverkansmodell och s&tta upp en organisation
for incident- och krishantering.
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9 Kostnader, nyttor och andra
konsekvenser

9.1 Kostnader for prioriterade komponenter och
strukturer

9.1.1 Om hur kostnader har uppskattats

Detta avsnitt handlar om kostnaderna som E-halsomyndigheten kommer att
ha for att utreda, utveckla och forvalta de prioriterade komponenterna och
strukturerna inom den nationella digitala infrastrukturen for hdlso- och
sjukvarden som foreslas i denna rapport. Fokus har ligger pa det som ar
nddvéndigt for att realisera grundldggande funktionalitet for en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden och att genomfcra
priméranvandning inom EHDS. Andra uppdrag och uppgifter som
E-hélsomyndigheten ansvarar for, men som inte ar att betrakta som
grundlaggande infrastruktur eller nddvandiga for att genomféra
primaranvandning inom EHDS, har inte beaktats.

Implementeringen av den nationella digitala infrastrukturen &r till delar
fortfarande i en utredande fas. Flera antaganden som forslagen bygger pa
kan behdva justeras till foljd av politiska beslut, exempelvis EHDS-
forordningens &nnu inte beslutade genomférandeakter och andringar i
nationell ratt. Att géra kostnadsuppskattningar som ar precisa ar darfor inte
helt okomplicerat. | takt med att E-halsomyndigheten vet mer om saval
varje komponent som forutsattningarna for att realisera EHDS sa kommer
mer traffsédkra uppskattningar att kunna goras. Oftast géller att ju langre
fram i tiden en uppskattning avser, desto storre blir osakerheten.

Kostnaderna for de prioriterade komponenterna bygger pa antagandet att de
forslag som E-halsomyndigheten lamnar i rapporten kommer att realiseras.
Som namndes ovan ar samtliga komponenter som foreslas nédvéandiga for
att realisera EHDS primé&ranvandning. Det innebdr att fokus i tabellerna
nedan ligger pa just primaranvandning av de prioriterade kategorierna enligt
EHDS-forordningen. De foreslagna komponenterna och omradena bygger
sjalvklart samtidigt upp férmagan att kunna méta andra nationella behov i
den digitala infrastrukturen. Befintliga nationella behov kan &ven helt eller
delvis overlappa med behov som féljer av EHDS-férordningens krav, i det
fallet kan en komponent eller ett omrade tacka bada behoven.
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Berakningarna har baserats pa 6vergripande aktivitetsbeskrivningar dar
varje aktivitet har kompletterats med en resursatgang som fordelats i tre
typer av aktiviteter: utredning, utveckling och forvaltning. | de fall
E-hélsomyndigheten utvecklat liknande funktioner, exempelvis inom ramen
for NLL, har den tidigare utvecklingen anvénts som referenspunkt efter att
ha justerats for den aktuella komponentens komplexitet.

Kostnadsberakningar har i ett forsta steg genomforts for varje prioriterad
komponent/omrade. | ett andra steg har en synkronisering gjorts, dar
Overlappningar av utvecklingsbehov har beaktats och mojliga synergier har
identifierats. Pa sa satt har kostnadsberakningarna justerat genom att det har
skett en diskontering for enskilda komponenter.

9.1.2 Kostnadsuppskattning for de prioriterade komponenterna

| tabellen nedan redovisas de berédknade kostnaderna for
E-hélsomyndigheten att genomféra den nationella digitala infrastrukturen
under perioden 2025-2028.

Tabell 1. Aktiviteter och kostnadsberakningar for den nationella digitala
infrastrukturen, totalt per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 65 10

Utveckling 79 247 146 19
Forvaltning 32 84 139 202
NCP~* 19 42 65 80
Sakerhet** 8 19 19 22
Totalt 203 403 369 323

*Kostnadsberakningen for den Nationella kontaktpunkten (NCP) &r inte nedbruten i olika
aktiviteter.
**Avser sakerhetsrelaterade atgarder kopplade till den nationella digitala infrastrukturen.

E-halsomyndighetens totala beréknade kostnader for den nationella digitala
infrastrukturen under perioden 2025-2028 foljer en normalférdelning. Det
innebar att kostnaderna dr som lagst 2025, som hogst 2026 (da stor del av
utvecklingen sker) och gradvis sjunker 2027-2028 da manga komponenter
gar in i en forvaltande fas.

Det bor dock papekas att faserna ar delvis dverlappande. | utvecklingsfasen
kan det uppsta behov av att utreda en avgransad fraga och i
forvaltningsfasen kan det uppsta behov av vidareutveckling. | vissa fall har
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det inte varit mojligt att i nul&get avgdra nér arbetet med en komponent
évergar fran en fas till en annan. I de fallen har kostnaderna redovisats pa
den post som beddmts innefatta merparten av aktiviteterna under det
aktuella aret.

9.1.3 Identitet, behorighet och sparbarhet

Tabell 2. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Identitet, behorighet och
sparbarhet, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling 25 33 33

Forvaltning 14
Totalt 25 33 33 14

E-halsomyndigheten ska parallellt med pagaende regeringsuppdrag att
sékerstalla en fungerande identitets- och behdrighetshantering i hélso- och
sjukvarden utreda losningar for att realisera EHDS-forordningens krav pa
identifiering. Det ska sakerstallas att nationell och gréanséverskridande
identitets- och behdrighetshantering samverkar.

E-halsomyndigheten ska tillhandahalla ett stod i form av ett regelverk for
behorighet och atkomst for att uppfylla kraven i EHDS-férordningen och
andra relevanta forfattningar. Regelverket kommer bland annat att innehalla
gemensamma regler om ansvarsfordelning, rutiner och processer som kravs
for att kunna fatta ett atkomstbeslut.

Kostnadsutfallet for den har delen av den digitala infrastrukturen kommer
att paverkas av vilka vagval som gors inom ramen for det regeringsuppdrag
som E-halsomyndigheten nyligen fatt tillsammans med Digg. Det innebar
att kostnadsberakningen i det har fallet ar behaftad med stor osakerhet.
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9.1.4 Standarder och specifikationer

Tabell 3. Aktiviteter och kostnadsberédkningar for Kodverkshantering, per ar,
miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 3

Utveckling 5 5

Forvaltning 5 1 5
Totalt 8 1 1 5

E-halsomyndigheten ska tillhandahalla en nationell kodverkstjanst for
publicering och vidarepublicering av viktiga kodverk som anvands i sektorn
hélsa, vard och omsorg. Genom att E-halsomyndigheten samlar och
tillgangliggor kodverk som ska anvandas i de nationella respektive
europeiska specifikationerna underlattas arbetet med att implementera
specifikationerna.

E-hédlsomyndigheten ska daven, tillsammans med sektorn, ta fram riktlinjer
om anvandningen av nationella kodverk inom halsa, vard och omsorg.

Tabell 4. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Grunddata, per ar, miljoner
kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling 1 5

Forvaltning 5 16 16 16
Totalt 16 22 16 16

E-halsomyndigheten ska utka det pagdende arbetet med att ta fram och
tillhandahalla en digital tjanst i form av nationell katalog 6ver vardgivare
och utforare av socialtjanst till att omfatta andra aktorer. Tjansten kommer
att utgdra en del av den nationella digitala infrastrukturen.
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Tabell 5. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Gemensamma
specifikationer for kliniskt informationsutbyte, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling 9 18 18 18
Forvaltning 4 7 10 7
Totalt 13 25 28 25

E-hélsomyndigheten kommer att i samarbete med sektorn behdva ta fram,
bedéma och tillgangliggdra gemensamma nationella implementationsnara
specifikationer for att mojliggora datadelning av de prioriterade
informationsmangderna enligt EHDS-férordningen. Myndigheten kommer
att leda och medverka i arbetsgrupper kring detta samt kring basprofiler fér
FHIR.

Det innebar att om det inte finns tillracklig finansiering for detta inom
ramen for E-hdlsomyndighetens funktion for interoperabilitets ordinarie
finansiering sa foreligger en risk att det har behovet tranger undan sektorns
ovriga behov av gemensamma specifikationer.

9.1.5 Atkomsthantering

Tabell 6. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Sparrhantering och opt-out,
per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 12

Utveckling 45 19

Forvaltning 10
Totalt 12 45 19 10

Enligt EHDS-férordningen ska patienten kunna begransa tillgangen till alla
eller delar av sina halsodata i atminstone de prioriterade kategorierna. Om
nationell ratt medger kan patienten dessutom begransa tillgangen dven
avseende andra halsodata eller helt motsétta sig datadelning (opt-out).
E-hdlsomyndigheten ska darfor etablera och forvalta en nationell
sparrfunktion och ett nationellt spérregister for att hantera olika former av
sparrar i halso- och sjukvarden.
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Den nationella sparrfunktionen ska kunna tillgodose patienters rattigheter
avseende sparr av atkomst till halsodata och opt-out enligt EHDS-
forordningen. Som huvudregel ska spérrar lagras lokalt, det vill sdga varje
vardgivare lagrar sin del av patientens sammanhallna sparrlista. Det finns
dock allménna sparrar som inte ar knutna till en viss vardgivare. For denna
typ av sparr, som &r generisk och inte relaterad till en given vardgivare eller
informationségare, ska E-hélsomyndigheten etablera och forvalta ett
sparregister.

Tabell 7. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Foretradare, per ar, miljoner
kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 2 2

Utveckling 5 5 4 0
Forvaltning

Totalt 7 7 4 0

EHDS-férordningen ger patienter ratt att foretradas av andra, sa kallade
foretradare. Sverige behdver sakerstalla en hantering som kan realisera
rattigheten. De fullmaktstjanster som E-halsomyndigheten ska etablera
omfattar bade ombud som patienten sjélv utser genom fullmakt och réttsliga
foretradare som har legal rétt att foretrada nagon annan, exempelvis
vardnadshavare och andra legala stéllféretradare sasom forvaltare.

E-hédlsomyndigheten ska etablera en lokal sektorsspecifik nod fér hantering
och lagring av fullmakter inom halso- och sjukvardssektorn i ett sarskilt
register, fullmaktsregistret. Den sektorsspecifika noden ska utvecklas inom
ramen for Mina Ombud och ateranvanda den teknik och logik som
utvecklats dar.
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9.1.6 Hitta information och system

Tabell 8. Aktiviteter och kostnadsberadkningar for Tjansteadressering, per ar,
miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling 1 1

Forvaltning 11 1 11
Totalt 11 22 1 1

E-halsomyndigheten ska utveckla, etablera och forvalta en nationell
tjansteadresseringskatalog (NTK). Den fyller en viktig funktion dar manga
olika aktorer, med olika it-system, behdver utbyta information med
varandra. For att det ska vara mojligt behover aktorerna kanna till varandras
utbud av tekniska tjanster (API:er) samt dess anropsadresser. FOr att
mojliggora detta kommer E-halsomyndigheten att tillhandahalla NTK som
innehaller information om vilka informationsméangder en viss organisation
tillgangliggor samt adresserna till systemen som har informationen.

Tabell 9. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Patientdataindex, per ar,
miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling 1 18

Forvaltning 1 18 18
Totalt 11 29 18 18

Komponenten patientdataindex (PDI) ar en nédvandig formaga for att
mojliggora primaranvandning av héalsodata. E-hdlsomyndigheten ska
utveckla, etablera och forvalta PDI. Inledningsvis utvecklas PDI for att
mojliggora for patienter och hélso- och sjukvardpersonal att fa tillgang till
halsodata enligt EHDS-forordningen samt for att realisera patientens rétt till
dataportabilitet.

PDI kommer att utgdras av ett centralt register som vardgivare, genom sina
EHR-system, pa ett automatiserat satt férsorjer med uppgifter om vilka
patienter de har elektroniska halsodata om och i vilka system dessa data
finns.
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9.1.7 Stod och styrning

Tabell 10. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Myndighetens stod till
sektorn, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 12

Utveckling 3 44 1

Forvaltning 17 24 56 54
Totalt 32 67 67 54

E-halsomyndigheten ska realisera en sammanhallen struktur for stod och
styrning i den nationella digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvarden.
En del i detta bestar av att E-halsomyndigheten tillsammans med sektorn
identifierar vilka val av l6sningar i infrastrukturen som effektiviserar varden
och bidrar med forbattringar for patienter respektive halso- och
sjukvardspersonal. | en annan del ansvarar E-hdlsomyndigheten for nationell
samordning av sektorns gemensamma utmaningar, exempelvis
harmonisering av regeltillampning géllande hélsodata samt att starka
sektorns cyberresiliens. En tredje del handlar om att forse vardgivare och
leverantérer med ett proaktivt stod for att pa olika sétt underlatta vid
integration av system, anslutning och driftsattning.

9.1.8 Tillgangstjanster

Tabell 11. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Tillgangstjanst for
patienter, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 1

Utveckling 27 27

Forvaltning 18
Totalt 1 27 27 18

| den statliga tillgangstjanst som E-halsomyndigheten ska etablera kommer
patienter dels kunna ta del av de prioriterade kategorierna hélsodata fran
samtliga vardgivare, dels utéva samtliga rattigheter enligt EHDS-
forordningen.
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E-halsomyndigheten behdver utveckla och forvalta ett grafiskt granssnitt, en
tillgangstjanst, dar patienter kan logga in for att se sina halsodata. Den
underliggande nationella digitala infrastrukturen ska anvéndas for att
lokalisera patienters prioriterade kategorier av halsodata och for att
mojliggora for patienter att utOva rattigheterna som foljer av EHDS-
forordningen.

Tabell 12. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Tillgangstjéanst for halso-
och sjukvardpersonal, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 1

Utveckling 18 18

Forvaltning 1
Totalt 11 18 18 1

E-halsomyndigheten ska utveckla och forvalta en tillgangstjanst for halso-
och sjukvardspersonal i form av ett grafiskt granssnitt. Detta sa att halso-
och sjukvardspersonal hos vardgivare som inte har tillgangstjanster kan
anvanda sig av den statliga tillgangstjansten. Tjansten ska ge tillgang till
atminstone prioriterade halsodata fran saval samtliga vardgivare i Sverige
som vardgivare i andra lander i EU och EES. Patientens samtliga
prioriterade halsodata ska lokaliseras genom den underliggande nationella
digitala infrastrukturen och visas i tillgangstjansten.

Den underliggande infrastrukturen ska ocksa sakerstélla att patienters
onskemal om sparrar, eller dar patienten valt opt-out, foljs.
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9.1.9 Myndighet for digital halsa och nationell kontaktpunkt

Tabell 13. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Myndighet for digital halsa,
per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning 8

Utveckling 14 16 16

Forvaltning 5 11 16 38
Totalt 19 35 33 38

E-halsomyndigheten far den samordnande rollen bland myndigheter for
digital hélsa och bor fa ansvar for merparten av de uppgifter som aléaggs en
myndighet for digital hélsa. | det ligger ansvar for att infora tekniska
I6sningar och faststélla regler och andra mekanismer .

En central klagomalsfunktion och verktyg for att enkelt kunna lamna
klagomal behover byggas upp inom E-halsomyndigheten. Myndigheten
ansvarar vidare for att ta fram formatet for, och halla ihop arbetet med, de
verksamhetsrapporter som ska publiceras av myndigheterna for digital
hélsa. Aktiviteter behover ocksa genomforas nar det galler krav pa
samarbete, information och utbildning pa det nationella planet samt
samarbete inom EU.

Tabell 14. Aktiviteter och kostnadsberakningar for Nationell kontaktpunkt, per
ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028
Utredning

Utveckling

Forvaltning

Totalt 19 42 65 80

E-halsomyndighetens arbete med att etablera en nationell kontaktpunkt
fortsatter och intensifieras for att mota kraven i EHDS-forordningen. Det
kommer att goras genom bland annat en arlig uppgradering.

Kontaktpunkten behover vidare anpassas till en sannolik teknisk vergang
till standarden HL7 FHIR. Pa sikt behovs utveckling for att kunna
tillhandahalla till de nya granséverskridande tjansterna bilddiagnostik och
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rapporter om bilddiagnostik, resultat av medicinska undersékningar och
utskrivningsrapporter.

Det behover ocksa etableras en servicedesk for att hantera drenden fran
exempelvis privatpersoner och vardpersonal samt en godkannandefunktion
for anslutning av system och aktérer. E-hélsomyndigheten behtver
dessutom starka samordning och samarbeten bade nationellt och
internationellt.

9.1.10 Sakerhetsrelaterade atgarder

Tabell 15. Aktiviteter och kostnadsberakningar for sdakerhetsrelaterade
atgarder kopplade till infrastrukturen, per ar, miljoner kr.

Aktivitet 2025 2026 2027 2028 Permanent
Utredning 8 10 6 2

Utveckling 7 11 14

Forvaltning 2 4 6 47

Totalt 8 19 19 22 47

Den nationella digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden kommer i
delar betraktas som samhallskritisk, vilket medfor att hoga krav behtver
stallas pa it-sakerheten. Det galler saval under normal drift som under kris
och ytterst krig.

| arbetet med sakerhetsrelaterade atgarder for den nationella digitala
infrastrukturen behéver relevanta EU-réttsliga och nationella regleringar
beaktas och tillampas.
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9.2 Etableringsordning for de prioriterade
komponenterna

Figur 16. Tidslinje for etablering av den nationella digitala infrastrukturen for
halso- och sjukvarden.

2025 2026 2027 2028 2029 “

I JV | | | I |
Sakerhet
. Identitet och behérighet
. Sparbarhet
Standarder och specifikationer
. Kodverkshantering
Gemensamma specifikationer
. Grunddata

Hitta information och system

Tjansteadressering

Patientdataindex

Atkomsthantering
. Sparr och opt-out
. Foretradare
NCP och MDH
. Nationell kontaktpunkt
. Myndighet for digital halsa

Stod och styrning

—A |
v
203 mnkr 403 mnkr 369 mnkr 323 mnkr

' Paborja utredning Paborja utveckling P&borja forvaltning

De olika komponenter som tillsammans utgdr den nationella digitala
infrastrukturen for halso- och sjukvarden behéver vara etablerade i god tid
innan halsodata ska borja delas med stoéd av EHDS-férordningen. Det
innebar att arbetet med att utreda, utveckla och fa varje enskild komponent
pa plats behéver ske parallellt.

For alla komponenter som E-halsomyndigheten foreslar ar utredningsfasen
pagaende. I flera fall har utredningen kommit sa langt att utvecklingsarbetet
kommer att pabdrjas under 2025. | vissa fall & komponentens utformning
avhangig de véagval som gors inom ramen for E-hdlsomyndighetens
gemensamma uppdrag med Digg, vilket ska aterrapporteras till
regeringskansliet 12 december 2025.

De komponenter som i dagslédget bedéms kunna vara forst ut att etableras &r
sadana som ger forutsattningar for att alla aktorer ska kunna forbereda sina
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verksamheter for de krav som stélls i EHDS-férordningen. Det handlar om
komponenter for stod och styrning till sektorn, standarder och
specifikationer samt att hitta information och system. For dessa
komponenter ar tidsplanen i dagsléget att de kommer att bli etablerade under
2026. Nar det galler stod och styrning har E-hélsomyndigheten redan
paborjat arbetet med flera av komponentens bestandsdelar. Under 2025
kommer myndigheten att etablera flera av de forum, insatser och stéd som
beskrivs i kapitel 8, exempelvis en funktion for stdd i halsodatajuridik.

Som ndmndes i 9.1.2 har etableringen av de enskilda komponenterna delats
in i olika faser, som &r delvis 6verlappande. Det vill sdga, en avgransad
fraga kan behdva utredas i utvecklingsfasen och behov att vidareutveckla en
komponent kan uppsta i forvaltningsfasen. Det &r vidare sa att en
komponent &r uppbyggd av flera delar, det kan exempelvis handla om
teknisk utveckling av ett API, ta fram informations- och utbildningspaket
respektive skapa testmiljo. De olika bestandsdelarna kan i sig forflytta sig
fran en fas till en annan, vilket innebar att en komponent teoretiskt sett kan
ha pagaende aktiviteter i alla faser vid en given tidpunkt.

Ett tydligt exempel pa en komponent med pagaende aktiviteter i alla faser ar
den Nationella kontaktpunkten dar E-halsomyndigheten redan forvaltar
grundlaggande infrastruktur for granséverskridande tjanster kopplat till
MinHélsa@EU. Samtidigt har E-halsomyndigheten i uppdrag att forbereda
for utveckling av ytterligare tjanster kopplade till MinHalsa@EU.

9.3 Nyttor med en nationell digital infrastruktur

Syftet med EHDS &r bland annat att ge patienter inflytande dver vem som
ska fa tillgang till deras halsodata. Patienterna ska kunna styra vilka
hélsodata som delas mellan vardaktorerna. Det ska inte langre avgoras av
vilka EHR-system som vardgivarna anvander eller vilka nationella tjanster
de valjer att ansluta till. Patienterna kommer ocksa att kunna fa battre
tillgang till och kontroll Gver sina hélsodata an i dagslaget. Den nationella
digitala infrastrukturen som ska realisera EHDS sétter darmed patienten i
centrum.

For halso- och sjukvarden skapar infrastrukturen en forbattrad
patientsakerhet och en 0kad effektivitet i hanteringen av hélsodata. For
vardpersonalen forenklar infrastrukturen tillgangen till relevanta halsodata
om patienter.

Eftersom infrastrukturen i stor utstrdckning &r informationsorienterad och
APIl-baserad lagger den grunden for en successiv interoperabilitet som
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omfattar betydligt fler halsodata, saval kliniska som administrativa. Ju fler
datamangder och floden som standardiseras och blir nationellt
gemensamma, desto storre blir effektiviseringarna for varden.

De komponenter och infrastrukturtjanster som anda behéver finnas i
infrastrukturen kommer att vara tekniskt oberoende av varandra och
ateranvandningsbara (moduléra) for att forenkla utvecklingen nar nya behov
uppstar. De kommer &ven att vara uppbyggda pa ett sadant satt att alla
aktdrer, oberoende av huvudmannaskap, finansieringsform eller storlek pa
systemleverantoren och vardgivaren, enkelt kan na data via APl:er eller
andra tekniska losningar pa nationell niva.

9.4 Andra konsekvenser

E-hélsomyndigheten har i det hér regeringsuppdraget analyserat och konkret
beskrivit hur en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden ska
genomforas for att Sverige ska kunna leva upp till de krav som stélls i
EHDS-forordningen. Fokus i uppdraget har legat pa de komponenter och
strukturer som &r nédvéndiga for primaranvandning.

Med hansyn till uppdragets omfattning och tidsram har E-hédlsomyndigheten
fokuserat pa att ta fram konkreta forslag pa losningar pa en 6vergripande
niva. Det har funnits begransad mojlighet att paborija teknisk utveckling och
djup utredning av de nddvandiga komponenterna. | det fortsatta arbetet
kommer ett nara samarbete med varden, systemleverantérer, myndigheter
och andra berérda att etableras for att sakerstélla att I6sningarna blir
andamalsenliga och kostnadseffektiva samt att omstéllningen blir s& smidig
som mojligt.

Samtidigt som fokus i den har rapporten ligger pa att méta EHDS-
forordningens krav sa lagger forslagen grunden for en nationell digital
infrastruktur som kan omfatta all vard, och pa sikt socialtjanst om nationell
reglering kommer pa plats. | det fortsatta arbetet med att utveckla
infrastrukturen kommer E-halsomyndigheten att samarbeta med sektorns
aktorer for att identifiera behov av att utveckla andra komponenter och
andra datamangder an enbart de prioriterade kategorierna av halsodata som
EHDS-forordningen pekar ut. Det gor sammantaget att det &r forst i
samarbetet med sektorn kring utvecklingen av komponenterna som
kostnadsuppskattningar och andra konsekvenser kan bli traffsdkra. Det
galler saval for E-halsomyndighetens atagande som for atagandet for
sektorn som helhet.
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Forteckning bilagor

Bilaga 1. Rattsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard.

Bilaga 2. Inriktning for en tillitsstruktur for identitet och behdrighet.

Bilaga 3. Upplevda behov och utmaningar i sektorn.
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