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Inledning

Den 20/9 publicerade sekretariatet ett diskussions-pm med namnet
*Vigval {6r en nationell digital infrastruktur baserad pa standarder”.
Drygt 20 organisationer inkom med skriftlig respons av kortare eller
lingre art. Detta dokument syftar tll att redogéra f6r inkomna
synpunkter och hur utredningen avser att anvinda dessa 1 det
fortsatta arbetet. Responsen har summerats under 3tta rubriker.
Slutliga stillningstaganden frdn utredningens sida kommer i
slutbetinkande senast 30 april 2024.
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1 Det behovs en styrmodell for
interoperabilitetslosningar

Som flera observerade anvinde vi termen ‘specifikation’ utan att gd
in nirmare pd dess begreppsliga definition. Vir systerutredning
beskriver 1 SOU 2023:96 “En reform for datadelning” att det som
behovs dr ‘interoperabilitetslésningar’, och man beskriver att dessa
kan utgdras av ndgot av, eller en kombination av, féljande:

«  Ramverk som utgdngspunkter f6r interoperabilitet

+ Informationsmodeller

*  Autentisering, auktorisation och behéorigheter

«  Specifikation fér metadata

*  Vokabulirer, taxonomier och begreppsmodeller

*  Vigledningar om informationshantering

+  Oppen killkod

»  Specifikationer fér informationsutbyte

« APLer

For nirmare definitioner av dessa hinvisas till SOU:n, men listan
ovan ger en bra bild av vad som kan vara en interoperabilitetsldsning
och vilka resurser en myndighet bér kunna bestimma om for att
dstadkomma interoperabilitet." Termen interoperabilitetsldsningar
ir tagen frin det europeiska ramverket for interoperabilitet, EIF, och
var utredning avser att anvinda begreppet i slutbetinkandet.
Specifikationer foér informationsutbyte ir en viktig del av en
interoperabilitetslosning och har ett sirskilt fokus i vir utredning

' Vid ldsning av avsnitt 4.4 1 SOU 2023:96 kan det tolkas som att de riknar upp nio olika
sorters interoperabilitetslésningar. Men i realiteten kommer en interoperabilitetsldsning som
sitts i bruk normalt att bestd av olika komponenter frin dessa nio (en interoperabilitetslésning
kan till exempel behéva innefatta sivil ramverk, som informationsmodell, ramverk, som regler
fér autentisering, som API-specifikation)



genom skrivningarna 1 direktivet, men vi menar 1 enlighet med vir
systerutredning att det ir interoperabilitetsldsningar som behover
tillimpas enhetligt.

Interoperabilitetslosningar, inte minst specifikationer fér
information rorande det klinisk-medicinska omridet, som ska
tillimpas av alla kommer inte att uppstd i ett vakuum, och det ricker
inte att ha som en strategi att onska sig att ‘communityn’ ska
producera det som krivs. D3 vért direktiv dr att bemyndiga en eller
flera myndigheter att besluta om tillimpningen av standarder - det
vill siga specifikationer och/eller interoperabilitetsldsningar - ser vi
att ansvarig myndighet behover driva arbetet med att f8 fram
l6sningarna genom en styrning (eller ‘governance’, inklusive
forvaltning) med myndigheten i forarsitet, och 1 samverkan med
aktorer frin relevanta delar av branschen. Sjilvfallet miste
verksamhetsperspektivet {3 vara drivande fér att arbetet inte ska
riskera att bli en "teoretisk 6vning”.

Utredningens arbete med att hitta en dndamadlsenlig styrmodell
har bedrivits parallellt med arbetet om standarder, bland annat i
workshop-format med representanter frdn sektorn. Viarbetar vidare
med styrningen och resultatet kommer att redovisas i
slutbetinkande.
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Figur 1 Overgripande struktur for styrning av interoperabilitetsldsningar for hilso- och
sjukvarden, utredningens forslag



2 Hur hanterar vi legacy och hur
beraknas kostnader for
omstallningen?

bR

Frigan om “hur gir vi 6ver till ‘det nya’ frén ‘det gamla’ ir ndgot
som utredningen inte kommer att kunna ha ett tydligt svar pa.
Foljande fyra arbeten av stor betydelse for frigan bedrivs under
utredningens ging:

e Hur kommer férslag till firdplan for den nationella
infrastrukturen for hilsodata att se ut? Detta ligger som ett
regeringsuppdrag hos E-hilsomyndigheten.” Hur firdplanen
sedan verkstills och i vilken ordning blir en friga f6r regeringen.

o Ska Ineras tjinsteplattform uppgraderas? Inera har arbetat med
att ta fram den nya referensarkitekturen “T2” och den faststilldes
ijuni 2023.° Kvarstir gor dock det mesta av arbetet vilket gor det
svart att skonja vid vilken tidpunkt olika tjinster kommer att
finnas tillgingliga f6r anvindning.*

e Infoérandet av nya journalsystem i minga regioner under 2024
kommer att pdverka mojligheterna att anamma nya
interoperabilitetslésningar, men det dr svirt att i skrivande stund
siga exakt hur.

e Forhandlingarna om EHDS beriknas i skrivande stund leda till
ett beslut om inférande 1 slutet av mars 2024. Exakt vilka krav

2 https://www.chalsomyndigheten.se/om-oss/regeringsuppdrag/forslag-till-fardplan-for-en-
nationell-digital-infrastruktur-for-varden/

? Referensarkitekturerna ir resultatet av att Inera under flera &r har utrett hur en framtida
interoperabilitetsarkitektur kan och bor utformas - se
https://www.inera.se/tjanster/arkitektur-och-digital-infrastruktur/sa-arbetar-inera-med-
arkitektur/#section-15288

* https://www.inera.se/utveckling/status-aktuella-initiativ/



som detta kommer stilla pd nationella API:er, och exakt nir i
tiden och hur det dirmed piverkar prioriteringarna av olika
nationella specifikationer, dr svart att bedoma i nuliget.

Att bedéma kostnadsmissiga och andra konsekvenser av en
overgang till ‘det nya’ frén ‘det gamla’ utan att ha underlagen frin
dessa centrala arbeten blir en oméjlig uppgift. Dirfér talar mycket
fér att utredningens slutbetinkande inte kommer att innehdlla
ngon sidan analys. Om utredningens férslag om foreskrifter blir
verklighet, =~ kommer  varje  beslutad  foreskrift ~ om
interoperabilitetslosning att i sedvanlig ordning behéva ha en egen
konsekvensanalys for dem som féreskriften giller. Det ir forst nir
en specifik interoperabilitetslosning ska inforas som det blir mojligt
att ta fram en realistisk konsekvensanalys.

Utredningen ska dock gora sitt bista for att visa pd exempel av
olika typer av kostnader och nyttor som har uppstdtt 1 olika
branscher vid férindringar av det slag som inférandet av nationella
interoperabilitetsldsningar syftar till. Men de kommer bara att kunna
utgora mer eller mindre illustrativa exempel.

Det kan ocksd konstateras att den omstillning for
interoperabilitet som ska dstadkommas med 6verging till ett API-
ekosystem dr nirmast omdjlig att bedéma nytto- och
kostnadsmissigt. Overgingen kommer att ske gradvis i en ordning
som inte dr bestimd vid utredningens slut, den kommer att ta ling
tid, och det kommer att vara svirt eller omojligt att leda i bevis exakt
ivilken grad nya f6rmigor och tjinster har mojliggjorts av framtagna
interoperabilitetslosningar. Utredningen konstaterar dirfér att i
avsaknaden av evidens behover beslut om vigval goras frimst pd
basis av logiska resonemang som vi férsdker redovisa hir och 1
slutbetinkande.



3 APl:er ar centrala for
interoperabilitetslosningar

Utredningen foresprikar att en viktig del av strategin f6r hilso- och
sjukvdrdens interoperabilitet och digitalisering ska vara att bygga ett
API-ekosystem. Vi menar att API-specifikationer som
implementeras av berérda aktdrer bor tas fram forst och att tjinster
(centraliserade eller distribuerade/federerade) etableras som nista
steg. Historiskt har sektorn styrt det mesta av sin nationella
likriktning pd att forst etablera centraliserade register och tjinster,
och sedan med olika medel uppmuntra eller tvinga aktdrer att ansluta
till dessa. Ofta har lagarna kommit f6rst, och tjinsterna med APIL:er
sedan. Detta sitt att driva nationell interoperabilitet har dven varit
gillande i flera av vira grannlinder.

En del av responsen pd diskussions-pm visar att paradigmet med
centrala tjinster fortfarande ir starkt pi manga hill nir man
beskriver vad man anser behdver goras, men de flesta héller trots allt
med om att delning via APLier och en strategi mot ett API-
ekosystem ir ritt vig att gd. Det finns dock en oro fér hur mycket
effekt som kan uppnds med det pa kortare sikt eftersom det delvis
ir beroende av hur vil strukturerad informationen i killsystemen ir.
Det uttrycks ocks oro om kostnader f6r implementering samt brist
pd kompetens (se vidare avsnitt 8). Detta dr invindningar som ir
relevanta och mdste hanteras inom, och tilldtas pdverka,
styrningsarbetet.

Enligt wutredningen ir vinsterna med att “6ppna upp”
datadtkomsten (i tekniskt/semantiskt avseende) med API:er och
gradvis bygga en okad systemférmiga att utbyta standardiserade
datamingder stora jimfért med att fortsitta bygga centraliserade
tjinster, och detta férordas dven i svenska och europeiska ramverk



for interoperabilitet.” Det dr ocksd i linje med utredningens direktiv
och regeringens vilja att bemyndiga en statlig myndighet att styra
sektorns interoperabilitet med nationellt gemensamma standarder
och specifikationer som medel.

> Se SOU 2023:96 En reform for datadelning kap 4.4.1, Svenskt ramverk fér digital samverkan
och European Interoperability Framework



4 Ska staten styra standardisering
pa utbytesformat eller
dokumentationsstruktur?

Vi bérjar med att konstatera att en diskussion om “utbytesformat”
eller “dokumentationsstruktur” nigot férenklat kan oversittas till
“FHIR” eller “openEHR?, eftersom dessa standarder (ramverk) ir
ledande inom respektive omride, och ir de som aktualiseras i
diskussions-pm och i merparten av inlagorna. FHIR och openEHR
anvinds inom sektorn och kommer att anvindas 1 l8sningar
nationellt och i omvirlden oavsett vilka stillningstaganden som
utredningen gor, eller vilka féreskrifter en myndighet beslutar om.
Nir det géller openEHR pdgar arbeten runt om i regionerna med
byten av journalsystem, och under 2024 kommer majoriteten av
regionerna att ha bytt till ett journalsystem vars leverantér har inlett
en omvandling mot en framtida arkitektur p4 en kirna av openEHR.
Det finns all anledning att anta att arbete kommer att ske inom och
mellan dessa regioner f6r att uppnd en hégre grad av standardisering
av det kliniska informationsinnehillet. Denna likriktning kan dock
inte sjilvklart sigas vara nationell s& linge inte de kvarvarande
regionerna ocksd anammar samma openEHR-strukturer, och
detsamma giller f6r virdgivare och -aktdrer som inte ir regionala.
Bland dem som anvinder openEHR f{ér informationsmodellering
finns uppfattningen att det ir relativt enkelt for praktiserande
kliniker att jobba med standarden fér att definiera klinisk
information, och det ir ndgot som kan vara virt att ha 1 dtanke vid
kommande arbete med nationella specifikationer med avancerat
kliniskt innehill. Det dr dock inte sjilvklart att information som inte
ir av klinisk natur, men som ir viktig f6r att uppnd effektivitet i



virdsystemet och dirfér behover vara interoperabel mellan
vardaktorer, kommer att beskrivas bist med openEHR-artefakter.

Bland responsen finns sdvil argument {6r att vilja FHIR som
primirt ramverk for strukturering av information som ska utbytas,
som argument f6r openEHR som primir standard. Vissa har dven
framfort argument for att anvinda bidda tvd. Baserat pd
anledningarna som vi beskrivit 1 diskussions-pm, och med
bedémningarna om hur openEHR kommer att anvindas, beddmer
utredningen sammantaget att foér den interoperabilitet som
efterstrivas 1 vira direktiv dr utbytesformat pd FHIR ett bittre val
for att etablera nationella specifikationer, och FHIR det bista
standardramverket {6r att anvinda for foreskrifter pd nationell niva.

Att ta den information som ir gemensam f6r de allra flesta
vérdaktorernas system, och anvinda den som bas f6r FHIR-profiler
som omsitts 1 nationellt standardiserade APIL:er, motsvarar den vig
som andra industrier har anvint for att gradvis éppna upp legacy-
system och anvinda den vunna interoperabiliteten som en mekanism
for att effektivisera en hel industri. Utredningens bedémning ir att
hilso- och sjukvirden ocksd har mycket att vinna pd att gd denna
vig, och detta gors ocksd pa flera hilli virlden idag.® Vissa som svarat
pd promemorian framhiller att nyttan av ett utbytesformat kan
begrinsas av vilken information som finns att tillgd i killsystemet.
Detta ir naturligtvis helt korrekt men utredningen menar likvil att
arbetet med att etablera FHIR-APLier bor pdborjas for att nd
interoperabilitetsmilen - att vinta pd att killsystemen fir en
”optimal” nivd pd informationen ir inte en strategi som utredningen
forordar.

Eftersom bdde utvecklingen av nationella FHIR-profiler och
openEHR-artefakter =~ behdver  goéras med  internationell
standardisering i dtanke si lingt som mojligt, ser utredningen att
arbetet med nationella specifikationer fér utbytesformat och
nationell ensning av dokumentationsformat behover bedrivas med
aktiv samverkan bdde nationellt och internationellt, och d3 i1 hog
grad med involvering av organisationerna HL7 Sverige och
openEHR Sverige. Standarderna behover ha nationell férvaltning
dven om standarden i sig ir internationell. Detta kommer vara
avgorande f6r att kunna pdverka standardens utveckling och kunna
anpassa den till svensk kontext. Utredningen kommer att analysera
frigan nirmare och limna férslag om det i slutbetinkandet.

¢ Arbeten virda att inspireras av pigdr bland annat i Australien och Tyskland.
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5 Losningar for
systemarkitektur/andra
standarder an FHIR

Ett val av FHIR som centralt ramverk fér interoperabilitet medfor
ett val av vissa arkitekturella monster, men FHIR som ramverk ir
l&ngt ifrdn komplett avseende vilka arkitekturella komponenter som
behover finnas pd plats for en nationell infrastruktur. Som beskrivs
1 diskussions-pm finns andra standarder att anvinda for olika syften,
och listningen dir ir ldngt ifrin komplett.

Utredningen menar dock att det inte blir indamalsenligt f6r
staten att styra en infrastruktur som omfattar allt f6r minga
standarder. Vi menar att det dr avgdrande fér en framgingsrik
nationell samordning att arbetet inriktas tydligt mot ett noggrant
urval av standarder. Varje ytterligare standard riskerar att skapa nya
overlapp och en utspidning av informatik-kompetens och andra
specialistkunskaper som ir relevanta for implementering av valda
standarder. Av samma anledningar menar utredningen att
‘teknikneutralitet’ 1 den bemirkelse som har anvints historiskt inte
ir efterstrivansvirt. Det viktiga nir det kommer till
‘teknikneutralitet’ dr att det ska finnas olika vigar till att realisera en
interoperabilitetslésning - med olika leverantdrer, olika
programsprdk och olika kodkomponenter - si att det finns en
konkurrens pi marknaden. Den ‘teknikneutralitet’ som har
forordats historiskt i Sverige har snarare lett till att aktorer fite
mojlighet att vilja mer eller mindre proprietira format och pd det
sittet 13sts in till enstaka leverantorer.

En del av infrastrukturen for hilsodata kommer att anvinda sig
av byggblock som tagits fram inom ramen f6r Ena — Sveriges digitala
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infrastruktur.” Ena fyller ytterligare viktiga luckor 1 det
arkitekturella ~ pusslet (inte minst 1 friga om digital
informationssikerhet). Men exakt vilka arkitekturella komponenter
som behovs for att realisera de tjinster som behovs 1 infrastrukturen,
behover avgodras i takt med att respektive interoperabilitetsldsning
tas fram. Erfarenheten siger att nya sitt att anvinda/konsumera
informationen skapas nir den blir tillginglig via API:er, och det bér
dtminstone till en bérjan limnas ganska 6ppet vilka olika
arkitekturella monster som ska styras och stddjas.

Aven om utredningen forordar att FHIR boér anvindas som
huvudsakligt ramverk for interoperabilitet kommer beslutet om val
av. ramverk -  Overgripande  eller  for  enskilda
interoperabilitetsldsningar - ligga hos myndigheten som fir
bemyndigandet och inte hos utredningen. Det ska ocksd pipekas att
det kommer vara fullt tilltet f6r aktorer att dela information dven
pd andra sitt utdver det som foreskrivs.

7 https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-infrastruktur
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§) FHIR och semantiken

FHIR-ramverket och  -referensinformationsmodellen  (eller
grundmodellen, enligt Resource Types Framework per FHIR
release®) ger en potential att beskriva en enorm mingd information
inom det klinisk-medicinsk-administrativa omradet.

Hilsodata kan med FHIR beskrivas som en kunskapsgraf av
sammanhingande och kontextfulla informationsmingder. Vissa
respondenter har framhillit att flexibiliteten 1 FHIR ir stor och
riskerar att skapa hinder for sivil nationell som internationell
interoperabilitet. Utredningen delar den uppfattningen och menar
dirfor att profiler miste anvindas for att begrinsa grafens grenverk
for ett visst scenario. Detta ir en viktig del av milet med moderna
API-mekanismer, och nigot att ha som vision fér hilso- och
sjukvirdssystemets IT-forsorjning.

Men FHIR har relativt {3 begrinsningar avseende det semantiska
innehdllet f6r en hilsodatamingd, oavsett vilken som avses.

8 http://hl7.org/thir/resourcelist.html
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7 Hur svart ar det att infora
Snomed CT?

I denna friga har utredningen pendlat, frin att i diskussions-pm
forespraka en 6verging till Snomed CT som primir terminologi, till
att sedan pdpeka att det kan bli ett for svirt dtagande for sektorn.
Men av inlagorna att déma ser sektorn inte att det ir ett problem att
lita Snomed CT vara den primira terminologin f6r de nationella
specifikationer som infors, eftersom detta sker gradvis och eftersom
komplexiteten 1 de Snomed CT-urval som oftast kommer ifriga
kommer att vara begrinsade.

Utredningen landar siledes i att Snomed CT bér vara det primira
terminologisystemet ur vilket koder f6r anvindning i nationella
specifikationer himtas.

Utredningen fir ocksd stod av inkommen respons 1 bedémningen
att staten och dess myndigheter behover gora ett jobb med
mappningar mellan de Snomed CT-urval som blir aktuella fér
nationella specifikationer, och de andra terminologisystem som
anvinds av myndigheter f6r inrapportering till register och dylikt.
Likasd bor staten begrinsa finansieringen till kvalitetsregister som
inte anvinder de nationella specifikationerna som grund (via
mappningar eller p& annat vis) f6r inhimtning av information,
eftersom dessa kostar mycket i form av arbetstimmar och onédigt
arbete (en arbetsmiljéfriga) for virdsystemet att vidmakthalla.
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3 Kompetensbrist

Mainga pétalar bristen pid kompetens inom “informatik” och
specifika standarder. Behovet av att samordna de begrinsade
resurser som finns nationellt, och i mgjligaste min undvika
’utspidning’ nimns 1 avsnitt 1.5, och sittet pd vilket styrningen av
nationella interoperabilitetsldsningar organiseras kommer att
paverka detta. Statliga initiativ och medel for att 6ka antalet personer
med klinisk/medicinsk-informatisk kompetens kan ocksi komma
ifrdga. Kompetensbristen ir nigot som utredningen avser analysera
vidare och limna forslag eller bedémningar pd i slutbetinkandet.
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