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En fundamental reform:
Fran fragmenterad data till en sammanhallen

nationell infrastruktur

Fragmenterad data

QA

Vad?

Staten tar ett helhetsansvar for en ny
nationell digital infrastruktur fér halsodata.
Delning av data mellan vardgivare blir
obligatorisk, inte frivillig.

&) Begsringskansiet

Varfor?
Drivs av en dubbel ambition: regeringens

malsattning i Tidoavtalet for en sdkrare och

effektivare vard, och EU:s krav i den nya
forordningen om det europeiska
halsodataomradet (EHDS).
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Sammanhallen infrastruktur
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Genom en ny lagstiftning som ger E-

halsomyndigheten ett utdkat mandat, staller

nya krav pa vardgivare och ger patienten en
ny typ av kontroll 6ver sina data.



Tva drivkrafter bakom reformen: En nationell
vision moter ett europeiskt mandat

Svensk malsattnin Tidéavtalet AN Europeiskt krav
\

Halsodata ska bli tillgangliga i hela | EU:s forordning om det europeiska

vardkedjan for all vard, oavsett halsodataomradet (EHDS) kraver
huvudman. Mélet ar att 6ka att medlemslanderna sakerstaller
vardkvaliteten, forbattra delning av halsodata. Svensk
patientsakerheten, starka lagstiftning maste anpassas for att
patientens stallning och minska vara hallbar over tid.

den administrativa bordan.
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Dagens reglering EHDS + foreslagen

reglering

Krav pa registrering av hilsodata: Krav pa registrering av hilsodata:

1. Bestammelser om skyldigheten att 1. Om halsodata behandlas elektroniskt
fora patientjournal finns i PDL och maste den ocksa registreras
NLL. elektroniskt.

2. Det ar vardgivaren som ar ansvarig 2. Halsodata som utgors av de
att det journalfors uppgifter som prioriterade kategorierna maste
behovs for en god och saker vard av registreras pa ett visst satt, i ett visst
patienten. Finns vissa krav om vilken format och hanteras i ett visst slags
grundinformation som ska inga system.

3. Det finns inga krav pa i vilket format 3. Nationella krav kan majliggodra att
eller med vilken teknik halsodata ska ytterligare kategorier av halsodata
journalforas. laggs till de prioriterade.

R ingskansliet
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Halsodata ska registreras elektroniskt och pa ett sadant satt
att den ar mojlig att dela

1. Om uppgifter behandlas
elektroniskt ska halsodata
registreras | ett elektroniskt
system.

2. Halsodata maste registreras i
journalsystem som uppfyller
EHDS krav (EHR-system).

3. Alla EHR-system ska innehalla
EU-harmoniserade
komponenter.
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Det ar tillverkarens skyldighet att anpassa
EHR-system

* EHDS ar en marknadsreglering ﬁn &

* Tillverkaren av EHR-system ar
skyldig att se till att systemen . -
uppfyller kraven for att fa salja i S
dem pa marknaden. <G i

* Kraven bestar framforallt av
harmoniserade komponenter
kring interoperabilitet Zahey
(standardisering bade av i'jg; L3
halsodata och overforing) och '
loggningsfunktionalitet.
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Nationella krav tillkommer

* Nationella krav pa delning av R e O
ytterligare halsodata utover de ' e U ==\ ="
prioriterade kategorierna samt 2 i ' il
krav kring sparrar kan innebara R
fler indirekta krav pa hur iaLii
systemen maste konstrueras. N - ?
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Men delningen av halsodata da?
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|dag sker delning av halsodata — bade
nationellt och lokalt

+=: -%‘ ‘
by
— e _-_ +
DATA SAKNAS! DATA KOMF
BILD: OFULLSTANDIG. BILLC 5
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Men delningen ar inte komplett, det saknas gemensamma krav for:
 vad som ska delas,
* hur det ska delas,
* i vilket format det ska delas
* att det overhuvudtaget ska delas

*E‘E = —s - 1";
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DATA SAKNAS! DaTA KOMF
BILD: OFULLSTANDIG. BILLE ]
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Vardgivares nya skyldighet:
Obligatoriskt tillgangliggorande av halsodata

Det ska inte ldngre vara frivilligt for vardgivare att mojliggora delning av halsodata. Nuvarande
bestammelser i SVOD for utbyte mellan vardgivare utmonstras och ersatts med en ny lagstadgad

skyldighet i Patientdatalagen.

Prioriterade kategorier av halsodata (enligt EHDS artikel 14) Datan ska tillgangliggoras i det faststallda europeiska
formatet for att sakerstalla interoperabilitet.

Resultat av medicinska undersokningar (t.ex. labbsvar)
Obligatoriskt

Utskrivningsrapporter

i__z Patientoversikter

Tidigare
E‘—_E Elektroniska recept "—M

— - Frivilligt

é Elektroniska expedieringar —_— ?
- — @
% Bilddiagnostiska undersokningar och rapporter Ny Skyldighet
@

@ Regeringskansliet



Utredningens forslag och bedomningar |
korthet vad galler tillgang till halsodata

« Alla vardgivare ska vara skyldiga att ge andra vardgivare tillgang till:

1. De prioriterade kategorierna av halsodata

2. Vissa andra uppgifter om en patient (nationella kategorier)
Nationella kategorier av halsodata

Prioriterade kategorier av halsodata (enligt EHDS artikel 14)
En mojlighet for Sverige, utanfor EHDS, att

é‘_é Patientoversikter
sjalva besluta om ytterligare kategorier av

@ Elektroniska recept hél;odata som ska vara obligatoriska att dela
= nationellt.

é Elektroniska expedieringar . _ o

- En sadan skyldighet ska foregas av

:% Bilddiagnostiska undersokningar och rapporter Sfj[and.ardlserlng och.natlone!l bedoﬂmnlng av.
= lampligheten av att informationsmangden blir
E Resultat av medicinska undersokningar (t.ex. labbsvar) oallgEiErs Al el
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Hur ska delningen av halsodata uppnas?

Grunden for reformen: En ny lag och en central roll for
E-halsomyndigheten

For att forverkliga visionen infors en ny lag: Lag om nationell infrastruktur och tjanster for
elektroniskt informationsutbyte pa hélso- och sjukvardsomradet.

Ansvarar for infrastrukturen

Fora nodvandiga register och tillhandahalla
de IT-funktioner som kravs for ett sakert och
effektivt informationsutbyte.

Garanterar tillgang

Tillhandahalla en nationell tillgangstjanst
for halso- och sjukvardspersonal, i enlighet
med kraven i EHDS.

E-halso-

myndigheten w

Staller krav pa anslutning

Vardgivare blir skyldiga att ansluta sina
system for elektronisk journalforing till
infrastrukturen.

Ny Lagstiftning




NDI: Den rattsliga strukturen

* Lag om nationell infrastruktur

OCh tjanster for ele ktroniskt Komponent Syfte & Funktion Rattsligt stod
i nfo rm ati O n S Utbyte p é h a l'S O- NDI-Lagen ?eeg%ls?c::,r I?ft—?:l;gl:tiaonnse:/ra(;cf:?\r Ny Lag
. o o statlig tillgadngstjanst.
och sjukvardsomradet (NDI- B b A
lagen) tg:(dagl,ii\s;:.r patientdata hos

Sparrfunktion/Register: Rogleras |

oc oo . NDI- . forordning som

Y Hanterar patientens .
FO rSlaget etable rar en rattSllg Komponenter 8nskemal (opt-out/sparr). [':langselzter till NDI-

o~ o~ Foretradarfunktion/Reg.: ’
. . foretradares behorighet.
tekniska grunden en nationell e :

aste tillhandahallas av :
1 Statlig staten som garant for att all Regleras iNDI-
infrastruktur. Tillgdngstjanst  personal far kostnadsfri Laﬁe" (E- dishet

(Personal) tillgang till prioriterade asomyndicheton

ansvarar).
halsodata. )

Rattslig struktur: Etablerar statens overgripande ansvar och ger E-halsomyndigheten nodvandigt mandat
(uppgiftsskyldighet, personuppgiftsansvar m.m.).
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Flodet i NDI

Flode i den nationell infrastrukturen.

Forekomst av halsodata rapporteras in i
patientdataindex (PDI)

Adressering till alla system aterfinns i nationella
tjansteadresseringskatalogen (NTK)

Sparrar hanteras lokalt hos vardgivare och i
nationella sparregistret

En forfragan om atkomst nyttjar de nationella
funktionerna for att ta reda pa:

-var data finns om den aktuella patienten,
-hur data kan adresseras vid forfragan,
-vilken data som ev. ska filtreras bort

-Sjalva atkomsten, nar atkomst till klinisk data
sker, kan sedan effektueras genom en (av flera)
tillgdngstjanster.

@ Zggg_%i?gskansliet

HoS personal dtkomst till patients halsodata
I

A | Forfragan om tillgang till
| hélsodata om viss patient
—
Vardgivare A
. 1. Tillgangstjanst
Patientdataindex (PDI) anropar PDI for att hitta

vilka vardgivare som har
halsodata.

A
=

Hélsodata om patient X

Vardgivare B forekommer hos vardgivare B och C
\
¥
\
ﬁ \
JEYiVY % Nationella tjanste- 2. NTK meddelar tll
—' \ adresseringskatalogen (NTK) tillgéngstjanst vilka
o \ anropsadresser som kan
5 \ anvandas for att fa tillgang
Vardgivare C A till halsodata hamtas for
v Y de vardgivare som har
v 3. vardgivare B och hélsodata om patienten.
v ) C kontrollerar om det
v Y finns nagra sparrar for
\ “ efterfragad halsodata.
o
‘o
; YA
\
N"ationiella \ Urvalet av vardgivare har adress
sparregistret \ BBB.BBB.BBB
Forteckning overde \ CCCICCE.CCC
sparrar som patient
| begért och som inte &r

knutna till en specifik

vardgivare. Lokala 4., Tillgingstjanst

sparrar hanteras A A
avvardgivare. hamtar relevant_ halsoda-
ta fran de vardgivare som
S har halsodata om patien-
ten och bearbetar den s&
den kan presenteras pa
ett anvandarvanligt satt.
Patient har begart sparr

avseende information
Y (som kan finnas hos
flera vardgivare)

5. Vardanstalid tar del
avinformationen via till-
gangtsjansten. | detta
exempelfall blev det
information fran vardgivare B.

Vardanstalld

B S ES — ) © Nationella funktioner.

Overféring hilsodata Progress flode Information som dverférts . Dendigitala infrastrukturen.
i ett tidigare skede



Utgangspunkt ar att halsodata ska vara tillganglig

Kravet pa samtycke for atkomst mellan vardgivare tas bort

Principen andras fran att patienten aktivt maste godkéanna varje gang data delas, till
att behorig personal med en aktuell vardrelation har ratt till relevant information.

FORE: Aktivt Samtycke (Enligt SVOD) EFTER: Tillgang baserad pa Vardrelation

(Enligt nya PDL)

1k = @ 7L {71 = {¥]

Journaldata Dy n n Journaldata n
Vardgivare A Vardgivare B Vardgivare A Vardgivare B

Patienten maste ge sitt aktiva medgivande for att

vardpersonal ska fa ta del av journalinformation fran andra
vardgivare.

Aktivt samtycke kravs inte langre for atkomst mellan vardgivare.

Villkor for tillgang (4 kap. 1§ PDL):
1. Personalen deltar i varden av patienten.
2. Det finns en aktuell patientrelation.
3. Uppgifterna ar relevanta och nédvandiga for patientens vard.

@ 2I3§§_$£i?§skansliet
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Tva satt att kontrollera datan

Med Okad datadelning foljer nya och starkta rattigheter. Du som patient far tva
huvudsakliga verktyg for att styra vem som ser din information.

(o] , X
1 O
|@'T =
Verktyg 1: Motsatta sig (Opt-out) Verktyg 2: Begransa (Sparr)
« Syfte: Att helt sta utanfor det elektroniska o Syfte: Att dolja specifik information (t.ex. franen
informationsutbytet mellan vardgivare. viss vardenhet eller en viss vardprocess) for

« Beskrivning: Ett “alit-eller-inget”-val. Din data andra vardgivare.
blockeras helt fran att delas. » Beskrivning: Ett mer nyanserat verktyg for att

kontrollera delar av din journal.

@28?&?&?@5'@“““ Socialdepartementet 18



Patientens rattighet 1: "Sparr” - att begransa
elektronisk tillgang

Vad ar en sparr?
En patient har ratt att begransa elektronisk tillgang till en

Recept

eller samtliga personuppgifter om honom eller henne som p

behandlas for vardsyften. g Labbanalys
Nyckelfunktioner :

&) Osynlig sparr: Enligt EHDS-krav far det inte framga for (£ Anteckningar

—~

andra vardgivare att uppgifter ar sparrade.

[1)  Kan hdvas i nodsituation: En behorig befattningshavare 4 Bilddiagnostik

hos vardgivaren far hava en sparr om patientens liv ari ]

fara eller en allvarlig risk for halsan foreligger, och s
patienten sjalv inte kan begdra att sparren havs. Vardplan

@ Galler ej ursprungsvardgivare: En sparr kan inte sattas .
mot den vardenhet eller vardprocess dér uppgifterna (=) Remiss

ursprungligen dokumenterades. S

@28?&?5!!]@5'@"5"“ Socialdepartementet



Patientens rattighet 2: "Opt-out” - att helt motsatta

sig elektronisk delning

Vad ar opt-out?

En patient har ratt att begara att hens halsodata inte
gors tillganglig for elektroniskt informationsutbyte
overhuvudtaget. Uppgifterna blockeras da helt for
andra vardgivare.

Absolut och oaterkallelig i en nodsituation

Om en patient har valt ‘opt-out’ far halso- och
sjukvardspersonal hos andra vardgivare inte ta
del av de elektroniska journalhandlingarna.
Detta galler aven nar patientens liv ar i fara.

Patienten kan nar som helst begara att blockeringen
havs och att uppgifterna ater gors tillgangliga.

@ 2Io?fg_%iqlgskansliet

Opt-out

ﬁ Recept

& Labbanalys

B Anteckningar

[sa] Bilddiagnostik

B Vardplan

& Remiss

Socialdepartementet

Nodsituation
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Barnets basta i fokus: Sarskilda regler for barn och unga (<18 ar)

Regelverket balanserar barns integritet med behovet
av saker vard, skydd och vardnadshavares ansvar.

O
Regler for barnet (<18 ar): O Regler for vardnadshavare:

e Kan INTE valja Opt-out: Ratten att Kan INTE valja Opt-out for barnet: En

elt motsatta sig delning géller inte vardnadshavare far inte motsatta sig att uppgifter
I | h | e . d | . ..” . o d d h fo . - . .f

for den som inte fyllt arton ar. om barnet gors elektroniskt tillgangliga.
@ KAN spirra sin data: Barn och Kan INTE spérra barnets data: Vardnadshavare har

§/ ungdomar har ratt att sjalva inte ratt att begransa elektronisk tillgang till barnets
b begransa tillgangen (sparra) till sin uppgifter.

data, i enlighet med deras
stigande alder och mognad.

gzgggﬁﬂ?gskansllet Socialdepartementet
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Information till patienterna ar central

Informationen ska omfatta:

« Systemets funktion: Hur den nationella ogﬁ % @ &

infrastrukturen fungerar och att data ar
tillganglig som standard.

« Patientens rattigheter: En tydlig forklaring av

0

O
ritten att begriinsa tillgang (spérr) och ritten @ ) o & fh@\ o ( % . ‘g"m"gl
att helt motsatta sig tillgdng (opt-out). E’”né‘ /

- Potentiella risker (viktigt): Vardgivaren ska g =
informera om de patientsakerhetsrisker som O @ =
kan folja om tillgangen till hdlsodata nekas N B
eller begransas. ek J;m
] %,
Opt-out

Socialstyrelsen far i uppdrag att ta fram
rekommendationer och stodmaterial for att hjalpa
varden i dialogen med patienten.

A NotebookLM

g Regeringskansliet Socialdepartementet 22



Konsekvenser for regioner och kommuner

Nya krav & behov av finansiering Atgard Behov

Okad uppgiftsborda: Regioner och kommuner 8laggs nya
obligatoriska uppgifter (t.ex. tillgangliggérande av data enligt nya Diskussion om
formatkrav, anslutning till NDI-komponenter). finansiering av de nya
obligatoriska

uppgifterna.

Ekonomi
Kostnadsosakerhet: Stor osakerhet kring den totala kostnaden for
systemanpassning (EHR-system), systembyte och utbildning.
Kostnadsnivan beror starkt pa mojligheten att ateranvanda

befintliga nationella losningar. Stort behov av utbildning

Nyttor: Starkt patientsakerhet, minskat dubbelarbete, minskade for personal om nya
ledtider, battre underlag for kliniska beslut och langsiktig rutiner, sparrhantering

effektivisering. (som inte langre syns)

NDI-l6sning: Den statliga NDI (med centrala komponenter och och hantering av EHDS-
tillgangstjanst) avlastar huvudmannen och ar ett nodvandigt statligt rattigheter.
atagande for att klara EHDS-kravet.

Kompetens/Organisation

@25?&?5!?g5kan5het Socialdepartementet 23



Sammanfattning av de storsta forandringarna

ey

)

[T]

For Varden

Fran frivillighet till
skyldighet

Obligatorisk anslutning till nationell
infrastruktur,

« Lagstadgad skyldighet att
tillgangliggora prioriterade
halsodata.

«  Enklare och snabbare tillgang till en
komplett patientbild for 6kad
patientsakerhet.

ooao |
opo|

@ Regeringskansliet
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For Patienten

Fran samtycke till
kontroll

« Data tillganglig som standard for
att sakerstalla vardkontinuitet.

« Ny ratt att begransa tillgang (sparr)
med nodoppningsfunktion.
Ny, absolut ratt att helt motsatta
sig delning (opt-out).

For Systemet

Fran fragmenterat till
nationellt

« Staten, via E-halsomyndigheten, tar
ett tydligt ansvar for den digitala
ryggraden.

Standardiserade format (EHDS)
sakerstaller interoperabilitet.

«  Sverige uppfyller EU:s krav och
starker sin position inom e-halsa.
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