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Till statsradet Jakob Forssmed

Regeringen beslutade den 14 december 2023 att tillsitta en sirskild
utredare med uppgiften att fungera som en nationell samordnare,
for att bistd regeringen 1 arbetet med att infora en nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvarden. Uppdraget var att genom
nira dialog med berérda aktorer informera om regeringens arbete
och forbereda for inférandet av infrastrukturen (dir. 2023:177).

Till sirskild utredare, tillika nationell samordnare, utsdgs den
1 januari 2024 fore detta verkstillande direktéren Tomas Werngren.
Utredningen har tagit namnet Samordnare for en nationell digital
infrastruktur 1 hilso- och sjukvirden.

Den 1 februari 2024 férordnades juristen Asa Johansson som
huvudsekreterare. Den 1 februari 2024 férordnades departements-
sekreteraren Omid Mavadati som sekreterare pd deltid (40 procent).
Omid Mavadati avslutade sitt uppdrag den 16 mars 2025. Avdel-
ningschefen och seniora ridgivaren Annemieke Alenius bistod
utredningen med sin expertis pa deltid (30 procent perioden 9 maj—
31 augusti 2025 och 50 procent perioden 1 september31 december
2025). Fore detta statssekreteraren Dan Eriksson har pd uppdrag av
utredningen genomfért méten och granskat texter.

Till utredningen har knutits en referensgrupp. Docenten Anna
Essén har, pd utredningens uppdrag, ansvarat f6r att genomféra
workshops med referensgruppen samt for att uppritta promemorior
efter varje workshop. Forskningsassistenten Lovisa Bergdahl har
varit Anna Essén behjilplig 1 arbetet. I referensgruppen har ingitt
patientforetridarna Margareta Haag, Lars-Ingvar Johansson och
Hanna Sejlitz, medicinska sekreteraren Maria Ahlgren och strateg
inom virdadministration Josepha Lindblom, sjukskéterskorna Jan
Florin och Elena Stenman, likarna Max Herulf, Karin Littmann,
Nasim Farrokhnia, Johan Kaarme, Hanna Kataoka, Max Gordon,
psykologen Kristoffer Vernmark, fysioterapeuten Gunilla Kjellby



Wendt och forskaren Johan Magnusson. Filmskaparen Carl Eneroth
har, p4 utredningens uppdrag, producerat filmer som presenterar
referensgruppens exempel pd scenarier limpliga som piloter fér
precisionshilsa. Han har dven producerat en film om behovet av att
anvinda hilsodata fér vdrdens utveckling och om vikten av anvin-
darvinliga digitala arbetsverktyg ur en likares perspektiv. Uppdraget
delredovisades den 1 maj 2024. Utredningen éverlimnar hirmed
sin slutredovisning En nationell digital infrastruktur i hilso- och
sjukvdrden Styrning med tydliga roller och ansvar for aktorerna
(SOU 2026:6). Uppdraget ir med detta slutfort.

Stockholm 1 januari 2026

Tomas Werngren

o
Asa Johansson
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Sammanfattning

Tillgangliggorande av hdlsodata genom reform
av den digitala infrastrukturen for halso- och sjukvarden

Anvindningen av hilsodata befinner sig i ett paradigmskifte. Reger-
ingens satsningar for en nationell digital infrastruktur fér hilso-
och sjukvdrden och EU:s férordning om ett europeiskt hilsodata-
omréde (European Health Data Space, EHDS-f6rordningen) utgér
grunden for detta skifte. Genom EHDS-f6rordningen infors ett
EU-gemensamt regelverk, gemensamma standarder och specifika
tioner, infrastruktur och styrstrukturer for tillgingliggérande av
hilsodata inom unionen. Detta innebir att Sverige inte lingre kan
utforma sin digitala infrastruktur isolerat utan den méiste anpassas
till ett europeiskt system. Satsningarna pd den nationella digitala
infrastrukturen innebir en anpassning till EHDS-f6rordningen, men
omfattar ocksd en bredare utveckling in EU-kraven.

Tillgingliggorandet av hilsodata mellan v8rdgivare i Sverige har
tidigare varit frivilligt och ofta baserat pd avtal samt patientens sam-
tycke. Genom EHDS-f6érordningen och regeringens satsningar for-
indras detta. Det blir obligatoriskt f6r virdgivare att tillginglig-
gora sirskilt utpekade hilsodata sinsemellan och detta ska ske enligt
gemensamma tekniska specifikationer. Det stills krav pd hilso-
dokumentationssystem for att mojliggora utbytet av hilsodata
mellan vardgivare. Begreppet hilsodokumentationssystem omfattar
en bred kategori av informationssystem som finns {6r hilso- och
sjukvdrden, bland annat system for journalféring. Vardgivare fore-
slds bli skyldiga att ansluta sina elektroniska system f6r journal-
foring till den nationella digitala infrastrukturen f6r hilso- och
sjukvard.

Hilsodata ska vara tillginglig endast nir det behévs for virden
av patienten (s kallad primiranvindning av hilsodata). Patientens
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aktiva samtycke foreslds inte lingre krivas for att ge vdrdgivare &t-
komst till andra virdgivares hilsodata. I stillet fr patienter nya
mojligheter att piverka omfattningen av delningen, bland annat
genom att kunna vilja bort delning mellan virdgivare (opt-out).
EHDS-f6rordningen och den en nationella digitala infrastruk-
turen ska dven stirka mojligheterna till uppféljning, forskning, inno-
vation och utveckling. Det ska inféras nya processer inom EU som
underlittar tillgingliggdrandet av uppgifter for dessa indamal (s&
kallad sekundiranvindning av hilsodata). Aktérer som har hilsodata
(hilsodatainnehavare) ska, vid férfrdgan, kunna tillgingliggéra data
till ett nationellt organ som 1 sin tur anonymiserar eller pseudonymi-
serar uppgifterna innan till exempel forskare far ta del av dem.

Uppdraget och arbetet

Uppdraget har varit att bistd regeringen 1 arbetet med att infora
en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvarden. Detta
har skett genom att informera och genom nira dialog med berérda
aktorer forbereda f6r inforandet.

Dialogerna med aktérerna inom sektorn har inriktats mot att
identifiera de mest centrala utmaningarna och behoven infér kom-
mande anpassningar. Uppdraget har i huvudsak fokuserat pd den
digitala infrastrukturens koppling till primiranvindning' av hilso-
data, men dialogerna har dven omfattat frigor om sekundiranvind-
ning’.

Genomférandet av reformen utgér en flerdrig process, dir flera
aktdrer har olika ansvar och befinner sig 1 olika faser av arbetet.
Samordningsarbetet har {oljt en iterativ process dir information
har kommunicerats och berérda aktdrer terkommande har limnat
medskick, som har forts vidare till myndigheter och Socialdeparte-
mentet som underlag f6r fortsatt inriktning och genomférande.

Inriktningen pd arbetet har varit att agera som pddrivande sam-
ordnare for att férankra regeringens satsningar och frimja genom-
forandet av reformen. En central del av samordningsuppdraget har

! Nir hilsodata anvinds for att ge vard till en patient benimns det som primiranvindning
enligt EHDS-f6rordningen.

? Nir hilsodata dteranvinds fér forskning, innovation, folkhilsofrigor, politiska beslut och
individanpassad medicin (precisionsmedicin) kallas detta i EHDS-férordningen fér sekundir-
anvindning.

10



SOU 2026:6 Sammanfattning

varit att kommunicera vad som ska dstadkommas i ekosystemet
som helhet och koordinera de berérda aktérerna. Ambitionen har
varit att genom en tydlig och 6ppen kommunikation bygga fortro-
ende och samverkan mellan aktdrer samt verka for att utmaningar
och hinder undanrgjs.

Socialdepartementet, E-hilsomyndigheten (som ska genomfora
infrastrukturen) och utredningen Uppdrag att méjliggéra en natio-
nell digital infrastruktur fér hilsodata (som ska foresld de rittsliga
anpassningarna) har 16pande informerats om arbetet och de utma-
ningar, hinder och behov som har framférts av aktorerna.

Samtalen med aktdrerna i sektorn visar att de 1 stor utstrickning
delar liknande behov och prioriteringar och det finns en tydlig sam-
syn kring vilka frigor som ir mest angeligna.

Aktorernas syn pa reformens varde for en battre vard

Patientféreningar vilkomnar reformen och anger att hilsodata ska
vara tillginglig dir den behévs for vard och behandling, bidra till
forskning och nya behandlingsmetoder samt skyddas frin obehériga.
Patienterna vill kunna se sina uppgifter, f6rstd hur de anvinds och
kunna 4terkalla sitt godkinnande.

Aven huvudmin, virdgivare och virdprofessioner vilkomnar
reformen. De framfor att reformen skapar bittre och sikrare arbets-
processer som underlittar f6r virdpersonalen att fi den information
som behdovs infér ett virdbessk. Det bidrar till 6kad patientsiker-
het. Virdgivarna vilkomnar att opt-out-modellen féreslds ersitta
dagens samtyckesmodell. Reformen vintas ge enklare administra-
tion, men inte minska den. Artificiell intelligens (AI) bedéms 3
betydelse for att effektivisera administrativa processer. Al-integre-
ring f6r analys, beslutsstod och automatisering, inklusive realtids-
beslutsstdd, ses som en central utveckling.

Infrastrukturen och tillgingliggérandet av hilsodata mellan orga-
nisationer ses av aktorerna som mojliggorare f6r en utveckling mot
precisionshilsa. En del av begreppet precisionshilsa dr att identi-
fiera risk for ohilsa pd individniva. Virdprofessionernas énskan ir
att den nationella digitala infrastrukturen ska fi anvindas for att
identifiera sidan risk och erbjuda individer férebyggande insatser.
Den referensgrupp, med féretridare for vrdprofessionerna, som
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har knutits till uppdraget har tagit fram principer och scenarier som
anses limpliga som piloter f6r individanpassad férebyggande vard.
Regeringen har tagit steg for att bygga upp strukturer f6r imple-
mentering av precisionsbaserade metoder 1 landet. Det har under
samordningsuppdraget framkommit att precisionshilsa dven kriver
anpassningar 1 lagstiftningen.

Aktorerna ser dven att reformen bidrar till en bittre koppling
mellan forskning och vird, som kan leda till nya behandlingsmetoder.

Aktorernas behov och forberedelser
samt samordnarens reflektioner

Vid dialogerna har aktérerna f6rt fram utmaningar och behov i
arbetet. Nedan redogors f6r dessa medskick samt for mina reflek-
tioner i rollen som nationell samordnare.

Tid till anpassningarna i en omstéallning med snava tidsramar

Aktorerna uttrycker en oro 6ver om de hinner genomféra nédvin-
diga anpassningar inom givna tidsramar. Skyldigheten att tillging-
liggora utpekade kategorier av hilsodata mellan virdgivare borjar
gilla 1 mars dr 2029. Vid samma tidpunkt behéver anslutning till
den nationella digitala infrastrukturen vara genomférd. I ett andra
steg tillkommer skyldighet att tillgingliggora ytterligare kategorier
av hilsodata &r 2031. Tekniska specifikationer kommer att bestimmas
1 genomforandetakter som EU-kommissionen ska anta senast 1 mars
2027. Aven skyldigheten att kunna tillgingliggéra hilsodata for
sekundiranvindning borjar gilla 2029. Regioner och kommuner
hanterar ett stort antal system, ofta med varierande digital mognad.
Regioner har framfort att det tar tva till tre dr att anpassa systemen
till de specifikationer som bestims. Kommunerna har en sirskild
utmaning da systemet f6r sekundiranvindning inte bara omfattar
vird utan dven omsorg.

Aktodrerna invintar besked om de tekniska specifikationerna
och den nationella lagstiftningen. Osikerhet om kommande regler
forsvarar enligt dem deras planering. Utredningen Uppdrag att moj-
liggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata har limnat f6r-
slag till nationell lagstiftning 1 flera delar. Forslagen bereds f6r nir-

12
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varande inom Regeringskansliet. Utredningen kommer att limna
ytterligare forslag.

For att huvudmin, vardgivare och leverantérer ska f3 tillricklig
tid till sina anpassningar krivs tidiga besked om inriktningar frin
berérda myndigheter och att regering och riksdag fattar beslut om
den nationella lagstiftningen. Jag kan konstatera att ju lingre tid
dessa beslut dréjer, desto mindre tid dterstdr for aktdrernas anpass-
ningar. Reformen sker stegvis och alla aktdrer behéver arbeta framét
s lingt det dr mojligt dven innan alla detaljer ir faststillda. Aktdrerna
accepterar att justeringar kan behéva goras lings vigen.

Behov av transparens och férutsagbarhet
i inférandet av nationella tjanster

I takt med att E-hilsomyndigheten har férdjupat beskrivningarna
av vad den nationella digitala infrastrukturen ska omfatta, har det
blivit tydligare att staten ansvarar f6r infrastruktur pd nationell niv3,
medan regioner och kommuner behéller ansvar {6r sina egna digi-
tala l6sningar. Denna ansvarsférdelning skapar enligt min mening
en god balans mellan nationell enhetlighet och lokal anpassning.
Samtidigt uppstir grinsdragningsfrigor nir nationella tjinster ut-
vecklas, kring var statens ansvar slutar och huvudmannens ansvar
borjar. Regioner och leverantorer efterfrigar dirfér principer och
planer for hur nationella tjinster ska inforas, for att £ forutsig-
barhet och undvika oklarheter i ansvarsférdelningen. Enligt min
mening ir en strukturerad dialog mellan staten, huvudminnen och
vdrdgivarna central i detta avseende. Vidare bér dialogen om vilka
nationella tjinster som bér inféras utgd frin virdgivarnas, virdverk-
samheternas och virdprofessionernas behov.

Utmaningar med nya roller och ansvar

Reformen innebir nya grinsdragningar och komplexa beroenden
mellan statligt, regionalt och kommunalt ansvar.

Regioner och kommuner, deras medlemsorganisation Sveriges
Kommuner och Regioner deras féretag Inera AB har under ldng tid
tagit ett betydande ansvar och lagt en stabil grund fér den fortsatta
utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen. Tack vare
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dessa insatser kan Sverige i mdnga avseenden anses ligga i framkant.
Sverige tar nu utvecklingen av den gemensamma digitala infrastruk-
turen vidare till nista steg. Regionerna har olika férutsittningar och
Sveriges Kommuner och Regioner har haft en viktig roll i att sam-
ordna deras behov.

Ett budskap bland de tio insatser som regionerna anser bér genom-
foras for att skapa en effektiv nationell digital infrastruktur, dr att
den bor baseras pd befintlig infrastruktur. Vid dialogerna har regio-
nerna framhillit att den nationella infrastrukturen behéver bidra
till effektivisering och kostnadsbesparingar, varfor staten bér striva
efter att ersitta infrastruktur som inte fungerar och bevara befintlig
infrastruktur som fungerar s3 lingt det gdr. Det kriver ett nira sam-
arbete mellan Inera AB och E-hilsomyndigheten fér att komma
fram till vilken befintlig infrastruktur som kan anvindas och vilken
som behover ersittas. Aven om samarbetet mellan E-hilsomyndig-
heten och Inera nu fungerar, tog det ling tid att etablera. I den hir
omstillningen, som medfor en skyldighet f6r virdgivare (bland annat
regioner och kommuner) att med sniva tidsramar ansluta till en
nationell infrastruktur, vore det givetvis bittre att denna process
gdtt snabbare. I den fortsatta omstillningen behévs ett nira och
l6sningsorienterat samarbete for att hantera de frigor som successivt
uppstér. Det viktiga dr att det nu finns 6kad acceptans for den nya
rollférdelningen.

En lirdom ir att samhillskritisk digital infrastruktur inte bér
ligga hos aktdrer som staten inte kan styra, eftersom det begrinsar
statens mojlighet att agera snabbt infér nya anpassningar eller vid
till exempel kriser.

Overlappande initiativ mellan statlig och regional och kommunal
nivd lyfts som ett problem, eftersom det skapar otydlighet och risk
for dubbelarbete. Jag ser positivt pd att detta numera kan hanteras
inom ramen for den sektorsgemensamma samverkansstrukturen
och genom en gemensam sektorsplan. Nir staten nu tar ett storre
ansvar vill jag framha3lla betydelsen av staten levererar p8 sina dtagan-
den. Annars finns forstielse for att aktdrerna utvecklar egna 16s-
ningar. Eftersom huvudminnen ansvarar {ér hilso- och sjukvirden
behover de bide lyfta behovet av nationella 16sningar och bidra till
utvecklingen samt direfter anpassa sina verksamheter.

Reformen innebir flera nya roller och ansvar pd statlig nivd. En
lirdom ir att regeringen bor klargdra ansvarstérdelningen mellan
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myndigheter tidigt. Otydlighet riskerar annars att leda till strategiska
diskussioner som férsenar det operativa arbetet, vilket 6vriga aktorer
ir beroende av f{or sina anpassningar.

Processen for anpassning till reformen

Huvudmin, virdgivare och leverantérer understryker vikten av
en tydlig och samordnad genomférandeprocess fér den nationella
digitala infrastrukturen. Aktdrerna behdver en samlad tidplan f6r
helheten, klargéranden om vad som ska inforas, avvecklas eller ind-
ras, tydligt angivna ansvar och tidpunkter {6r varje aktérs insatser,
testmiljoer och rutiner for anslutning.

Jag ser positivt pd att aktdrernas medskick och behov av en tyd-
lig omstillningsprocess tas om hand 1 arbetet. E-hilsomyndigheten
har tagit fram en 6vergripande tidplan. En samordningsplan ska
visa nir myndigheten levererar olika komponenter och nir sektorn
behover genomfora egna aktiviteter. Parallellt tas en sektorsplan
fram som beskriver de gemensamt prioriterade mélen och tydliggor
sambanden mellan aktérerna.

Arbetet med tekniska specifikationer pigdr inom projektet
Xt-EHR (Extended Electronic Health Record). Under 2025 har
tolv av tretton remisser skickats ut.

E-hilsomyndigheten planerar en betaversion av testmiljoer f6r
anslutning vid halvirsskiftet 2026 inom ramen for en utvecklar-
portal, dir dven information om bland annat specifikationer kommer
finnas. Likemedelsverket planerar att till 2027 ta fram en betaver-
sion av testmiljder f6r kontroll av att hilsodokumentationssystem
uppfyller kraven. Den infrastruktur {6r identitet och behéorighet,
som E-hilsomyndigheten och Myndigheten f6r digital infrastruktur
fatt i uppdrag att ta fram dr under etablering. I bérjan av 2028 pla-
neras anslutningsstdd vara i full funktion och virdgivare kan piborja
det faktiska anslutningsarbetet till den nationella digitala infra-
strukturen.
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Finansiering dnskas och kommunerna har storsta behovet

Regioner och kommuner lyfter finansiering som en central friga
for sina anpassningar. Regionerna ser en risk att dven behdva med-
finansiera leverantdrernas anpassningar. Vidare efterfrigar regioner
en statlig samordning kring avgiftsmodeller for nationella tjinster.

Finansieringsfrdgan har inte ingdtt i mitt samordningsuppdrag,
men jag skulle vilja framféra att de avgorande framgingsfaktorerna
inte frimst ir ekonomiska utan handlar om tydligt ledarskap, sam-
ordning och prioriteringar. Genom statlig finansiering av den natio-
nella infrastrukturen minskar kostnaderna f6r huvudminnen och
vardgivarna jimfoért med dagens modell, samtidigt som funktiona-
liteten 6kar. Nir det giller kommunerna kan de dock behéva sir-
skilt stod med hinsyn till att deras kapacitet, framfor allt utifrdn att
personella resurser kan vara begrinsade. Hir behovs ett stod frin
myndigheter 1 form av utbildningar och metodstéd, nigot E-hilso-
myndigheten arbetar med. Leverantdrernas anpassningar bor, enligt
min mening, ses som strategiska investeringar och mojligheter i en
framtida harmoniserad europeisk marknad. Jag ser férdelar med
statlig styrning eller samordning av avgiftsmodeller. Det vore inda-
maélsenligt att utforma statliga tjinster som gemensamma nyttig-
heter utan avgifter, finansierade genom omférdelning inom stats-
budgeten.

Harmoniserade regelverk och enhetligare tolkningar

Utredningen Uppdrag att méjliggéra en nationell digital infrastruk-
tur f6r hilsodata har limnat férslag om att patientens samtycke
for dtkomst till hilsodata ersitts med opt-out 1 samtliga fall. Detta
vilkomnas av vdrdgivarna och bidrar till goda férutsittningar for
hilso- och sjukvirdpersonalen i arbetet med att virda en patient.
Det underlittar ocksg for leverantdrerna att anpassa sina system.

Regioner, kommuner och leverantorer efterfrigar juridisk vigled-
ning for att uppnd enhetligare tolkningar. Aktoérerna vilkomnar
den juridiska samordningsfunktionen hos E-hilsomyndigheten och
ser positivt pd att den samordnas med tillsynsmyndigheterna. Det ir
positivt att regeringen har gett Integritetsskyddsmyndigheten och
E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att ta fram juridisk vigledning foér
anvindningen av hilsodata.
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Det ir enligt min mening viktigt att E-hidlsomyndigheten far
foreskriftsritt som kan utnyttjas till att precisera regler om den
nationella digitala infrastrukturen fér att dstadkomma tydlighet och
dirmed frimja en enhetlig rittstillimpning.

Aktdrerna ser positivt pd EHDS-férordningens bestimmelser
for utlimnande av uppgifter for sekundiranvindning. Samtidigt ser
de en utmaning 1 att hélla isir hantering av uppgifter som omfattas
av EHDS-bestimmelserna och bestimmelserna i den svenska offent-
lighets- och sekretesslagstiftningen. De dnskar enhetlighet s [dngt
det gir. Denna friga hanteras av utredningen Uppdrag att mojlig-
gora en nationell digital infrastruktur for hilsodata. P3 grund av
komplexiteten i att hantera utlimnandefrdgor ser jag ett behov av
kompetenstorsorjning 1 form av utbildningar f6r den personal som
hanterar utlimnandefrigor.

Aktorerna efterfrigar dven en nationell strategi f6r anvindning
av s kallade molntjinster. Jag vilkomnar pdgdende EU-initiativ och
nationellt initiativ om en gemensam molnpolicy. En gemensam
inriktning kan minska utredningar och férenkla leverantérsval.

Samordning och kommunikation

E-hilsomyndigheten har aktivt samverkat och informerat for att
involvera aktdrerna. Myndigheten har varit transparent och aktiv
1 dialogen med sektorns aktérer, vilket har gynnat arbetet och for-
troendet f6r myndigheten. En nationell samordnings- och sam-
verkansstruktur har etablerats med strategiska och operativa sam-
verkansgrupper samt rdd och referensgrupper. Likemedelsverket,
Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrdn och Inspektionen for vard
och omsorg befinner sig 1 en tidigare fas i sina uppdrag. Myndig-
heterna samordnar tidslinjer, méten och kommunikation enligt
aktorernas dnskemdl. Myndighetssamverkan har enligt min mening
utvecklats positivt genom 6kad koordinering och gemensam riktning.
Jag vill betona vikten av att myndigheterna for direkta dialoger
med regioner och kommuner. Forutsittningarna och utmaningarna
varierar 6ver landet och staten behdver insyn i dessa olikheter for
att kunna méta behoven nationellt. De direkta dialoger nu har forts
har bidragit till att staten arbetar utifrin de behov som har lyfts fram.
S&dana dialoger kan med férdel kombineras med samtal med Sveriges
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Kommuner och Regioner nir regioner och kommuner finner det
mer dndamaélsenligt.

Den aktdrskategori som ir i storst behov av samverkan ir kom-
munerna. Minga kommuner énskar 6kad samverkan bdde med
regionerna, leverantdrerna och staten. Regionerna har, enligt min
mening, en viktig roll 1 att engagera kommunerna i regionala sam-
verkansfora. I de lin dir regioner och kommuner samverkar ir f6r-
utsittningarna bist {6r kommunerna. Staten kan med férdel fora
gemensamma dialoger med bdde kommuner och regionen, efter-
som detta ir tidseffektivt och stirker samverkan.

Det ir bra att de nationella samverkansgrupperna innehéller
foretridare for alla aktérer i sektorn. Nir en ny samordning nu
inférs pd det nationella planet tillkommer en samverkansstruktur
till de redan befintliga strukturerna. Flera aktorer upplever att antalet
grupper blivit f6r manga och leder till dubbelarbete. Jag delar den
bilden och konstaterar att detta tar 1 ansprik bade tid och kompe-
tens, som ofta ir begrinsad. Det kan dven f6rdréja beslutsprocesser
nir frigor hanteras 1 minga olika forum. Detta stiller krav pg tyd-
ligt ledarskap som kan forklara varfér forindringen ir nédvindig
och hur den stirker helheten. Jag ser positivt pd att sektorns aktdrer
1 Strategiska samordningsgruppen har kommit fram till en nationell
samverkansstruktur f6r den nationella digitala infrastrukturen.

Kommunikationsinsatser behovs f6r patienter, virdpersonal,
chefer och politiker. Myndigheterna arbetar just nu med milgrupps-
anpassat material som aktérerna kan anvinda. Aktérerna vill &
l6pande information via nyhetsbrev och mailutskick snarare dn att
behéva soka upp den. Myndigheterna har férbittrat sin kommuni-
kation i takt med att arbetet mognat.

Kompetensforsorjning ar en av de storsta utmaningarna

Kompetensforsorjningen utgdr en av de stdrsta utmaningarna for
regioner och kommuner. Kommunerna har sirskilt begrinsade
resurser och svirt att rekrytera den kompetens som krivs. De mest
efterfrigade kompetenserna ror bland annat informatik, IT-arki-
tektur och juridik. Kommunerna lyfter dven behovet av stod 1 ledar-
skap vid férindring och betonar att virdpersonalen méste forstd
och uppleva nyttorna fér att férindringen ska kunna férankras.
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Stdd dnskas i form av utbildningsmaterial och metodstéd, sisom
checklistor och vigledningar, sirskilt kopplat till tekniska specifika-
tioner och informationssikerhet. Fér kommunerna ir checklistor
sirskilt viktiga eftersom de upplever att mingden nya regelverk ir
omfattande och tidskrivande att 6verblicka, samtidigt som bide per-
sonalresurser och specialistkompetens ir begrinsade. E-hilsomyn-
digheten tar nu fram olika former av utbildnings- och metodstdd
utifrin dessa medskick. Jag ser positivt pd att E-hilsomyndigheten
1 vrigt prioriterar cybersikerhetsfrigorna for att stirka sektorns
motstindskraft.

Omstillningen kommer att kriva uthllighet av hilso- och sjuk-
virdspersonalen. En framgingsfaktor ir en balans mellan stabilitet
och flexibilitet, med stegvis inférande dir nyttor blir synliga och
kopplas direkt till gjorda investeringar. For att sikerstilla legitimitet
1 férindringsarbetet dr det enligt min uppfattning avgérande att de
nationella tjinsterna utformas utifrdn huvudminnens och vérd-
givarnas behov och férvintningar.

Utmaningar vid upphandling av stodsystem

Regioner och kommuner ser dagens upphandlingar som problema-
tiska: de dr omfattande, detaljerade och leder ofta till monolitiska
system med liten flexibilitet. Overprévningar driver fram alltmer
detaljerade krav, vilket liser systemen under ling tid. Det har fram-
forts att det finns incitament att dverklaga upphandlingar, bide
for leverantdrer som forlorat tilldelningen och for nuvarande leve-
rantdrer som inte erhillit det nya avtalet. Huvudmin och leveran-
torer anser att mer modulira och flexibla upphandlingar méjliggor
innovation. De lyfter behovet av kompetensutveckling pd omridet.
Leverantorer av specialistsystem upplever att de 1 dag har svért att
komma in p& marknaden eftersom en dominerande journalsystems-
leverantér finns i nistan alla regioner.

Jag kan se att de nya kraven pd interoperabilitet ger littnader
i regionernas och kommunernas upphandlingar och foérbittrar f6rut-
sittningarna f6r mer flexibla upphandlingar. Att system som ir spe-
cialiserade f6r olika vdrdverksamheter finns, ir f6r mig en patient-
sikerhetsfriga. Det finns ocksd, enligt min mening, ett arbetsmiljo-
perspektiv att beakta. Jag tycker att det dr oroande att leverantorer har
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incitament att 6verklaga upphandlingar, vilket driver fram detalj-
styrning och riskerar att himma konkurrensen. Frigan om att inféra
en avgift for att dverklaga en upphandling har utretts men ingen av-
gift har infrts. Jag uppmanar regeringen att verviga en analys av
om ngon 4tgird kan vidtas.

Alla aktorer har gjort en utvecklingsresa
och de flesta behov hanteras

Det ir positivt att de behov som aktérerna har framfért antingen
redan har tillgodosetts eller f6r nirvarande hanteras. Under upp-
dragets tvd &r har aktdrernas behov handlat om besked kring vad
respektive aktdr ska gora, nir och hur. Dessa frigor har successivt
klargjorts 1 takt med att E-hilsomyndigheten preciserat infrastruk-
turen. Arbetet har gdtt frdn utredning till att etablera centrala kom-
ponenter och ta fram stdd till aktdrerna. Myndigheten har varit
transparent och aktiv 1 dialogen med sektorns aktérer, vilket har
gynnat arbetet och fértroendet f6r myndigheten. Myndigheten
férdjupar nu det stddjande arbetet till kommunerna. Likemedels-
verket, Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrin och Inspektionen
f6r vard och omsorg fick sina EHDS-uppdrag under viren 2025
och har nu inlett dialoger med berdrda aktérer. Socialstyrelsen for
en nira dialog med kommunerna {6r att stodja dem 1 deras sirskilda
utmaningar vid anpassningen till systemet fér sekundiranvindning.
Myndigheterna samverkar pd flera nivder i processer, aktdrsdialog
och informationsinsatser. En 3terstdende sak f6r myndigheterna
ir att etablera den efterfrigade direktinformationen till aktorerna,
exempelvis nyhetsbrev eller e-postutskick.

Nu, 1 januari 2026, ir aktdrerna informerade om innebérden av
inférandet av nationell digital infrastruktur och EHDS-férord-
ningen och har pdbérjat sina férberedelser.

Privata virdgivare och leverantérer har varit engagerade tidigt
1 processen och ir 1 vil férberedda.

Regionerna ir, i stort, vil férberedda infér omstillningen, men
det finns dven regioner som befinner sig i ett tidigt skede av sitt
forberedelsearbete. Foérutsittningarna varierar mellan regionerna.
Ekonomiska skillnader pdverkar regionernas kapacitet att genom-
fora de anpassningar som krivs. En annan aspekt ir andelen privata
vardgivare. I regioner dir en storre del av virden bedrivs privat 6kar
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behovet av avtalshantering och uppféljning, vilket medfor en hogre
administrativ belastning och samordning vid stérre omstillningar.
Regionerna har blivit mer aktiva i sina bestillningar gentemot Sveriges
Kommuner och Regioner och Inera AB. Frén och med 2025 ger
regeringen statsbidragen direkt till regionerna och kommunerna via
Socialstyrelsen.

Kommunerna befinner sig generellt i ett tidigare skede in regio-
nerna i sina forberedelser, 4ven om vissa kommuner har kommit
lingre. Under dialogerna med kommunerna har EHDS-férord-
ningen och den nationella digitala infrastrukturen ofta varit ny
information f6r minga. Mindre kommuner har ofta begrinsade
resurser for digitalisering och kompetensutveckling, medan storre
kommuner kan ha stérre handlingsutrymme. Samtidigt utgor hilso-
och sjukvird dven 1 stora kommuner en relativt liten del av verk-
samheten, vilket begrinsar de resurser som kan avsittas for digita-
lisering inom vard och omsorg. Jag har kunnat 1aktta att kommuner
som samverkar med varandra och med regionen generellt har kommit
lingre 1 sina forberedelser in kommuner i lin dir samverkan ir
mindre utvecklad.

Socialdepartementet har férdelat ansvaret mellan myndigheterna
och gett myndigheterna direktiv att samordna sig 1 de olika reger-
ingsuppdragen som departementet har tillsatt. Departementet har
sikrat en l8ngsiktig finansiering for den nationella digitala infra-
strukturen och gett myndigheter uppdrag att stodja aktorerna i sina
anpassningar. Vidare har departementet agerat pd aktodrernas onske-
mél om juridisk vigledning. Departementet har dven initierat arbetet
med att implementera precisionshilsa — ett omride dir virdprofes-
sionerna ser den nationella digitala infrastrukturen som mojlig-
gorare. En sak som terstdr {or staten att hantera regionernas 6nske-
mél om samordning kring avgiftsmodeller for nationella tjinster. Ett
centralt nista steg 1 processen ir att regeringen och riksdagen fattar
beslut om den nationella lagstiftningen, nu utifrdn de f6rslag som
foreligger och senare nir dterstiende forslag har limnats. Social-
departementet har enligt min mening inte tillrickligt med kapacitet
for att hantera det stora flode med forslag som har kommit till f6ljd
av de utredningar och regeringsuppdrag som departementet har
tillsatt. Departementet behover dirfor forstirkta resurser for att
hinna driva det omfattande lagstiftningsarbete som pagér nu, limp-
ligen genom omférdelning av resurser.
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Samordnarens rekommendationer infor nasta steg

Att sitta patienten i centrum innebir att utvecklingen utgdr frin
invdnarens och patientens nytta. En utmaning ir att dialogerna ofta
fastnar i tekniska frigor eller i aktdrernas egna perspektiv, 1 stillet
for att fokusera pa hur den digitala infrastrukturen kan skapa férut-
sittningar for en mer jimlik och kvalitativ vird. Av detta skil ir det
viktigt att foretridare {or patienter, virdgivare och virdprofessio-
ner finns med i dialogerna och samverkan och att utvecklingen base-
ras pd de behov som de har identifierat.

Jag delar Vardansvarskommitténs slutsatser att den statliga styr-
ningen bor renodlas mot normering. I det decentraliserade vérd-
systemet med minga sjilvstyrande aktorer dr det nodvindigt med
styrning genom regler.

Nir ansvar behover klargoras mellan myndigheter bor reger-
ingen fatta beslut skyndsamt sd att myndigheterna kan fokusera
pd det operativa arbetet, vilket ger huvudmin, virdgivare och leve-
rantdrer maximalt med tid {6r sina anpassningar. Deras arbete ir
beroende av att myndigheterna tidigt kan ge besked om vigval och
inriktningar.

Staten behéver inblick i och férstielse f6r de regionala och kom-
munala férutsittningarna. Dirfor dr det viktigt att staten regel-
bundet f6r en direkt dialog de regionala och kommunala huvud-
minnen. Tidiga kommunikationsinsatser och beskrivningar av
avsedda nyttor 1 olika delar ir viktiga f6r att férankra den fortsatta
omstillningen. I myndigheternas utredningsarbete ir det sirskilt
betydelsefullt att fora dialoger med aktdrerna i ett tidigt skede fér
att identifiera vilka frdgor som bér prioriteras. Transparens, [pande
dialog, tydliga processer, besked om inriktningar, samordning,
direktinformation samt behovsbaserat stéd ir centrala framgings-
faktorer f6r anpassningsarbetet.

Alla aktérer befinner sig samtidigt 1 en omstillningsprocess som
ir helt beroende av samverkan och samarbete. I avvaktan pd att lag-
stiftningsprocessen ska ha sin gdng behéver huvudmin, virdgivare
och leverantérer information frin regering och riksdag om den stra-
tegiska riktningen, dven om formella beslut kan dréja. En utmaning
ir att forstd varandras processer och tidslinjer.

Samverkan fungerar férst nir roller och ansvar ir tydligt defi-
nierade. Alla aktorer 1 sektorn behéver dirfér ha en enhetlig och
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tydlig bild av vilka uppgifter respektive aktor ska utféra samt hur
processerna ir utformade. Det ir regeringen som har mandat att
fordela uppgifterna. Ansvaret f6r samhillskritisk digital infrastruk-
tur 1 hilso- och sjukvirden behéver ligga pd aktorer som staten kan
styra. For att lyckas behover alla aktérer sitta samhillets bista och
ekosystemets funktion frimst och ldta egna intressen vara sekun-
ddra. Maktfrigor har tagit ett alltfér stort utrymme. Nir sidana
frigor uppstdr underlittas processen av att samverkan sker pd opera-
tiv nivd, dir det konkreta arbetet bedrivs och framdriften sikras.
Arbetet forutsitter ett starkt ledarskap dir ansvariga kan fatta svira
beslut, prioritera helheten framfér sirintressen och skapa goda férut-
sittningar f6r samverkan. Ledarskap med fokus pd styrning, tydlig-
het och tillit dr dirfér framgdngsfaktorer f6r det fortsatta arbetet.

Det finns ett fortsatt behov av en nationell samordnare f6r att
sikerstilla helhetsperspektiv 1 den fortsatta omstillningen. Eftersom
infrastrukturen ska stédja virdens processer och bidra till patient-
nytta, bér samordnaren ha erfarenhet frdn virden, exempelvis medi-
cinsk bakgrund fér att forstd virdlogik, kliniska behov och konse-
kvenser f6r patienterna.
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1 Uppdrag och arbete

1.1 Uppdrag

Regeringen (Socialdepartementet) beslutade den 14 december 2023
att tillsitta en nationell samordnare for att bistd regeringen i arbetet
med att inféra en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjuk-
virden (direktiv 2023:177). Regeringens mal ir att hilsodata ska bli
tillgingliga 1 hela virdkedjan f6r all vérd, sivil kommunal som regional,
och for tandvard oavsett huvudman. I direktivet anges att alla akto-
rer inom hilso- och sjukvirden méste delta i den nationella digitala

infrastrukturen, vilket férutsitter en samordning pa nationell niva.

Samordnaren ska informera om regeringens arbete med natio-
nell digital infrastruktur och genom nira dialog med kommuner,
regioner, privata utforare av hilso- och sjukvird och tandvird samt
Sveriges Kommuner och Regioner, patientforetridare och andra be-
rorda aktdrer forbereda f6r inférandet infrastrukturen. Uppdraget
ska utféras pd ett 6ppet och inkluderande sitt.

Pigdende relevant nationellt och internationellt arbete pd omr3-
det ska beaktas, sirskilt E-hilsomyndighetens genomférande av en
nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvirden och EU:s
férordning om ett europeiskt hilsodataomride (European Health
Data Space, EHDS-férordningen). Vidare ska hinsyn tas till det
pigdende arbetet med Ena — Sveriges sektorsévergripande digitala
infrastruktur, som leds av Myndigheten fér digital férvaltning.

Den 1 maj 2024 limnades en delredovisning som inneholl en
oversiktlig arbetsplan, en beskrivning av hur arbetet dittills hade
bedrivits och vilka dialoger som genomférts samt planerna fér det
fortsatta arbetet. Foreliggande dokument utgér slutredovisning av
uppdraget.
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1.2 Mal, metod och arbetssitt

Figur 1.1 Mal, metod och arbetssatt

Alla berorda Informera Transparent
ska veta vad Férmedla Tydlig

de ska gora, s kommunikation
nar och hur Samverka Steg for steg

1.2.1 Mal med arbetet

Utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen tillsammans
med EHDS-férordningen innebir nya uppgifter f6r huvudmin, vérd-
givare', leverantdrer och myndigheter. Det kommer ocks3 stillas
krav pd nya arbetssitt och nya krav pd hilsodokumentationssystem
och andra it-system. En mélsittning har varit att alla ska veta vem
som ska gora vad och nir samt hur.

Inriktningen pd arbetet har varit att agera som padrivande sam-
ordnare for att férankra regeringens satsningar och frimja genom-
forandet av reformen. En central del av samordningsuppdraget har
varit att kommunicera vad som ska dstadkommas i ekosystemet som
helhet och koordinera de berérda aktérerna. Ambitionen har varit
att genom en tydlig och 6ppen kommunikation bygga fértroende
och samverkan mellan aktérer.

Omréden och frigor dir hinder har himmat énskad framdrift
har identifierats. Milet har dd varit att verka f6r att dessa hinder
undanrdjs och skapa forbittrade férutsiteningar f6r det fortsatta
arbetet. Socialdepartementet, E-hilsomyndigheten och utredningen
Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilso-
data har 16pande informerats om arbetet och de utmaningar, hinder
och behov som har framférts av aktorerna.

! Huvudman ir den region eller den kommun som ansvarar for att erbjuda hilso- och sjuk-
vird. Inom en huvudmans geografiska omride kan en eller flera vdrdgivare bedriva verksam-
het. Med vérdgivare avses enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) en statlig myndighet,
region, kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet.
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1.2.2  En iterativ dialog i en steg for steg-process

Genomférandet av den nationella digitala infrastrukturen och anpass-
ningarna till EHDS-férordningen utgér en flerdrig process, dir flera
aktorer har olika ansvar och befinner sig i olika faser av arbetet.

E-hilsomyndigheten har i sin genomférandeplan delat in arbetet
1 tre faser: utredning, utveckling och férvaltning. Vid samordnings-
uppdragets bérjan var arbetet i den utredande fasen, dd E-hilsomyn-
digheten definierade infrastrukturen, dess syfte och de bestdndsdelar
som ska ingd. Under utvecklingsfasen, som nu pdgir, etableras de
register och it-funktioner som krivs samt processer f6r samarbete,
samordning, stdd och vigledning. E-hilsomyndighetens inriktningar
och forslag samt regeringens beslut har dirmed limnats successivt,
liksom framvixten av infrastrukturens bestdndsdelar. Detsamma
giller Myndigheten for digital forvaltningens arbete med bestinds-
delen identitet- och behérighetshantering.

Aven utredningen Uppdrag att mojliggéra en nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata” har limnat sina forslag till lagstiftning
foér den nationella digitala infrastrukturen samt de nationella legala
anpassningarna till EHDS-férordningen successivt.

Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrin och
Inspektionen fér vird och omsorg har uppdrag kopplade till EHDS-
férordningen och de dr for nirvarande i en férberedelsefas.

Samordningsarbetet har f6ljt de angivna stegen 1 en iterativ pro-
cess dir information har kommunicerats och berorda aktorer dter-
kommande har limnat medskick. Dessa medskick har férmedlats
till myndigheter och regeringen, och i takt med att inriktningar och
beslut har faststillts har de vidarebefordrats till huvudmin, vird-
givare och leverantdrer. Synpunkter och nya medskick med anled-
ning av dessa inriktningar och beslut har direfter forts vidare till
Socialdepartementet och berérda myndigheter som underlag for
fortsatt inriktning och genomférande.

? Utredningen har i uppdrag av regeringen att limna de férfattningsférslag som krivs for att
Sverige ska uppfylla och komplettera EHDS-f6rordningen samt f6r att méjliggéra den nationella
digitala infrastrukturen och vissa nationella tjinster.

27



Uppdrag och arbete SOU 2026:6

1.2.3  Genomfdrda dialoger och representation

Dialog har i enlighet med direktivet férts med patientforetridare,
regioner, kommuner, privata utférare av hilso- och sjukvird (pri-
vata vdrdgivare) och tandvird, tillverkare och leverantorer av digi-
tala system och tjinster (leverantorer), foretridare for de som verkar
inom hilso- och sjukvarden (virdprofessionerna), branschféretridare
for niringslivet, medlemsorganisationen Sveriges Kommuner och
Regioner, myndigheter som verkar inom hilso- och sjukvirden (myn-
digheter), statliga offentliga utredningar, foretridare for forskningen,
foretag och organisationer som tillhandahiller olika funktioner i den
digitala infrastrukturen 1 hilso- och sjukvérden, projektorganisatio-
ner inom hilso- och sjukvirden samt konsulter.

Bland myndigheter har dialog f6rts med E-hilsomyndigheten,
Myndigheten fér digital férvaltning, Likemedelsverket, Socialstyr-
elsen, Myndigheten f6r civilt forsvar (tidigare Myndigheten for sam-
hillsskydd och beredskap), Inspektionen for vird och omsorg, Verket
for innovationssystem och Integritetsskyddsmyndigheten.

Dialog har férts med samtliga regioner, genom fysiska besok i
arton regioner och digitala méten i tre regioner. Dialog har férts
med kommuner och kommunférbund 1 samband med regionbe-
soken 1 tretton av regionerna. Utéver det har en digital dialog med
cirka 200 kommuner genomférts. Vid region- och kommundialog-
erna har vi triffat ansvariga for hilso- och sjukvard och ansvariga
for informationsteknik (IT) och digitalisering. I vissa regioner har
dven foretridare for regionledningen deltagit. Dialog har dven forts
med regionernas hilso- och sjukvirdsdirektdrer och it-direktorer
var for sig. Region- och kommundialogerna har genomforts tillsam-
mans med E-hilsomyndigheten och utredningen Uppdrag att moj-
liggdra en nationell digital infrastruktur for hilsodata. Vid den digi-
tala dialogen med cirka 200 kommuner har dven Socialstyrelsen
deltagit.

Aterkommande méten med berorda aktérer, framfor allt med
region- och kommunféretridare samt foretridare f6r leverantdrer
och myndigheter har genomforts, 1 enlighet med den iterativa arbets-
processen.

Representation har skett vid konferenser, seminarier och work-
shops som arrangerats runtom i Sverige samt genom olika medie-
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kontakter. Utredningen har tagit del av utredningar, rapporter och
artiklar.

Till uppdraget ha knutits en referensgrupp med foretridare for
virdprofessioner och patienter. Gruppens arbete har utgjort under-
lag till Socialdepartementet med fokus pd virdprofessionernas och
patientforetridarnas behov och énskemadl i utvecklingen av den natio-
nella digitala infrastrukturen. Gruppen har bestdtt av patientfore-
tridare, likare, medicinska sekreterare, sjukskéterskor, en psyko-
log, en fysioterapeut och forskare. Referensgruppen har genomfort
fyra workshops under ledning av en docent och en forskningsassi-
stent p& Handelshogskolan 1 Stockholm, som ocksd har upprittat
promemorior dver referensgruppens slutsatser vid de workshops
som har genomforts.

1.2.4  Samverkan och férmedling av samlad information

Regeringen har initierat en mingd insatser, vilket 16pande har skapat
ett informationsbehov. Statliga utredningar och myndigheter har
presenterat 16sningar och férslag kopplade till utvecklingen av den
nationella infrastrukturen. Vidare har inférandet av infrastrukturen
en direkt koppling till EHDS-férordningen, eftersom vardgivare 1
Sverige ska ansluta sig till den nationella digitala infrastrukturen f6r
att utbyta hilsodata mellan virdgivare enligt EHDS-férordningen.
Dirfor har information om bide den nationella digitala infrastruk-
turen och EHDS-férordningen (reformen) limnats vid dialogerna.

Ambitionen har varit att tillhandah3lla samlad information och
att skapa en gemensam grund fér samtliga aktérer. Samtidigt har
ambitionen dven varit att ge varje aktoér den information som krivs
for dess egen anpassning.

Kommunikation har férsta hand har detta skett vid méten med
berorda aktorer, bide genom individuella méten och genom planerade
samverkansméten i olika konstellationer. Dirutdver har kommuni-
kation skett genom framtridanden och mediakontakter. Informations-
insatser har diskuterats med Socialdepartementet och E-hilsomyn-
digheten.

Arbetet har skett 1 nira samverkan med E-hilsomyndigheten
och utredningen Uppdrag att mojliggéra en nationell digital infra-
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struktur for hilsodata’. Samverkan har vidare skett med andra stat-
liga utredningar och myndigheter for ett effektivt arbete och for att
underlitta for berérda aktorer. Vid informationsméten med regioner,
kommuner och leverantorer, 1 samverkan med E-hilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Myndigheten f6r digital férvalt-
ning och Inspektionen {6r vird och omsorg har samlad information
kunnat limnas och koordinering méjliggjorts.

Vid dialogerna med aktérerna har bdde information limnats och
frigor stillts. Informationen har avsett reformens syfte och nyttor,
vad reformen innebir f6r respektive aktér samt vilka anpassningar
som krivs och nir dessa anpassningar ska genomféras. Den infor-
mation som kommunicerats om den nationella digitala infrastruk-
turen har baserats pd det underlag som E-hilsomyndigheten tagit
fram. Informationen om EHDS-f6érordningen har tagits fram 1 sam-
rdd med utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell digital
infrastruktur {6r hilsodata.

Frigor har stillts till respektive aktdr f6r att 8 insikt om hur
forberedelserna gir och vad aktdren behover 1 det fortsatta arbetet.
Frigorna har varit foljande:

e Vad behéver ni f6r att ni ska vara férberedda for inférandet av
den nationella digitala infrastrukturen och EHDS-férordningen?

e Vilka utmaningar ser ni?

e Har ni nigra andra sirskilda medskick till Socialdepartementet
eller nigon annan aktér?

1.2.5 Foérmedling av medskick och kontakt

Vid dialogerna har aktdrerna redovisat sina utmaningar, behov och
medskick kopplat till genomférandet av den nationella digitala infra-
strukturen och EHDS-férordningen. I kapitel 3 redogors f6r aktdr-
ernas synpunkter samt hur frigorna har hanterats direfter. I prin-
cip samtliga aktorer har identifierat behov som ligger i relation till
ndgon annan aktor, exempelvis 1 form av beroenden, efterfrigad
samverkan eller behov av inriktning, beslut och vigledning.

? Utredningen har i uppdrag att ta fram de rittsliga anpassningar som krivs {6r att méjliggora
en nationell digital infrastruktur fér hilsodata samt att utarbeta nationella anpassningar till
EHDS-férordningen.
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De framférda behoven och medskicken har l6pande férmedlats
till ansvariga aktdrer som kan méta behoven, i férsta hand E-hilso-
myndigheten, utredningen Uppdrag att mojliggdra en nationell
digital infrastruktur f6r hilsodata och Socialdepartementet. Det har
dven lyfts fram behov som har férmedlats till leverantérer, Like-
medelsverket, Myndigheten for digital férvaltning, Socialstyrelsen,
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (numera Myndig-
heten for civilt férsvar), Inspektionen f6r vird och omsorg och regi-
oner samt Sveriges Regioner och kommuner.

Utover att férmedla aktdrernas behov och medskick har kon-
takter mellan olika aktérer samordnats. I dessa fall har samordningen
fungerat dels som ett stédjande led genom att férmedla relevanta
ingdngar, dels initierande genom att samla berérda aktorer till gemen-
samma maoten.

1.2.6  Forankring av regeringens satsningar
och beslut genom tydlig kommunikation

Under uppdragets inledande skede har férankring avsett regeringens
satsningar for en nationell digital infrastruktur 1 hilso- och sjukvar-
den. I takt med att statliga utredningar och myndigheter har presen-
terat sina forslag och regeringen har fattat beslut, har en central del
av samordningsuppdraget varit att férankra dessa stillningstaganden
hos berérda aktdrer. Ett transparent arbetssitt och tydlig kommu-
nikation har skapat goda férutsittningar f6r fértroendefulla dialoger.
Tydlig kommunikation har bidragit till 6kad transparens och minskat
risken for missforstind. Klara budskap och tydliga rollbeskrivningar
har samtidigt stirkt forankringen och frimjat tilliten 1 arbetet. Genom
dialoger med respektive aktor har det funnits mojlighet tll fordjup-
ning i de frigor som aktualiserats. Férdjupande diskussioner har
bidragit till 6kad forstdelse f6r syftet med och effekter av de fore-
slagna forindringarna.

31






2 Tillgangliggdbrande av halsodata
genom reform av den digitala
infrastrukturen for halso- och
sjukvarden

Anvindningen av hilsodata befinner sig i ett paradigmskifte. Reger-
ingens satsningar for en nationell digital infrastruktur fér hilso-
och sjukvirden och EU:s férordning om ett europeiskt hilsodata-
omride' (European Health Data Space, EHDS-férordningen) ut-
gor grunden for detta skifte. Reformen innebir en omstillning och
utveckling av den digitala infrastrukturen inom hilso- och sjuk-
varden vilket medfor nya roller och ansvar for de olika aktérerna
inom sektorn.

2.1 Syftena med reformen
Okad patientsikerhet

Reformen ska stirka patientens stillning och 6ka patientsikerheten
genom att hilso- och sjukvirdspersonal far samlad och snabb till-
gang till relevanta hilsodata frin alla virdgivare, i Sverige och EU.
Det minskar behovet av att patienten upprepar sin sjukdomshistoria
och motverkar onédig dubbelprovtagning.

! Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska hilsodataomridet (EHDS-férordningen).
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Okat patientinflytande

Patienter ska {3 6kad kontroll 6ver sina hilsodata: ta del av dem,
dela dem inom Sverige och EU, ligga till uppgifter, se vem som har
fact dtkomst till uppgifter, ge anhériga tillgdng och begira rittelser
av fel.

Patienter ska kunna motsitta sig tillgingliggérande av sina hilso-
data mellan virdgivare (s kallad opt-out). Journalféringsplikten
hos vardgivare paverkas inte. Den virdgivare som vardar och jour-
nalfér kommer idven vid opt-out att kunna ta del av den egna doku-
mentationen angdende patienten. Det finns ytterligare ett sitt for
patienten att begrinsa tillgingen, genom s kallad spirr. Spirr kan
gilla utvalda uppgifter och kan brytas vid nédsituationer, medan
opt-out enligt aktuellt férslag” inte kan brytas dven i nodfall.

Okad kvalitet och bittre processer i virden

Reformen ska minska den administrativa bérdan genom att ge hilso-
och sjukvirdspersonal tillgdng till hilsodata frin samtliga virdgivare
som patienten har varit 1 kontakt med. Personalen ska ocks kunna
{3 informationen p3 ett enklare och snabbare sitt. Dirmed ska per-
sonalen inte behéva ligga tid pd att inhidmta uppgifter frin flera
killor, dubbelregistrera information eller genomféra omprovtag-
ningar 1 onédan. Reformen ska ocks3 stirka jimlikhet och kvalitet
1 virden, stodja omstillningen till en nira och samordnad vird samt
skapa bittre férutsittningar f6r innovation, forskning och uppfélj-
ning. Vidare ska infrastrukturen férbittra beredskap och krishan-
teringsférméga genom att mojliggora effektivt datautbyte 6ver orga-
nisations- och nationsgrinser.’

2 Forslagen har limnats av utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell digital infra-
struktur for hilsodata (september 2025), Hilsodata ska vara tillginglig i bela virdkedjan.
Férslaget bereds fér nirvarande inom Regeringskansliet.

* Direktiv 2023:177.
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2.2 Vardgivare ska tillgangliggora halsodata
for patientens vard

Tillgingliggorande av hilsodata mellan virdgivare 1 Sverige har tidi-
gare varit frivilligt, ofta beroende av avtal och patientens samtycke.
Det forindras nu d& virdgivare ska kunna tillgingliggora vissa data-
mingder mellan varandra enligt ett forutbestimt format. Vissa data-
mingder ska tillgingliggoras frin &r 2029 och ytterligare frin &r 2031.
Atkomst far endast ske nir det behovs for virden och patientens
aktiva samtycke krivs inte. Patienter ges 1 stillet rittigheter att be-
grinsa tillgingliggdrandet.* Uppgifter i patientjournalen ska de regi-
streras pd sidant sitt att de kan tillgingliggéras 1 enlighet med de
krav pa utbytesformat som giller enligt EHDS-férordningen’. Det
stills krav pd hilsodokumentationssystemen for att mojliggora ut-
bytet av hilsodata mellan virdgivare.® Hilsodata som anvinds for
vérd utgor primiranvindning enligt EHDS-férordningen.

Datamingder som ska tillgingliggoras
enligt EHDS-f6rordningen

De kategorier av hilsodata som ska kunna tillgingliggéras mellan
vardgivare dr 2029 ir patientdversikter, elektroniska recept och elek-
troniska expedieringar.

Innehéillet i en patientdversikt dr: personuppgifter, kontaktupp-
gifter, information om férsikringar, allergier, medicinska varningar
och information om vaccination/profylax, eventuellt i form av ett
vaccinationskort. Vidare aktuella, 16sta, arkiverade eller inaktuella
problem inklusive i en internationell klassificeringskod, textinfor-
mation relaterad till sjukdomshistorik. Vidare medicintekniska
produkter och implantat, medicinska ingrepp eller virdingrepp, funk-
tionsstatus, aktuella och relevanta tidigare likemedel, observationer
av patientens sociala férflutna med koppling till hilsan och gravidi-
tetshistorik. Slutligen uppgifter frin patienten, observationsresultat
som ror hilsotillstdndet, virdplan och information om en sillsynt

* Se nirmare om patientens rittigheter i avsnitt 2.1.1 Syftena med reformen.

> Forslag frin utredningen Uppdrag att mojliggéra en nationell digital infrastruktur for
hilsodata 1 promemorian Hilsodata ska vara tillginglig i hela vardkedjan (september 2025).
Forslaget bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet.

¢ Se nirmare om kraven p3 hilsodokumentationssystem i avsnitt 2.3 Tillverkare av hilso-
dokumentationssystem ska visa att systemen uppfyller krav pa interoperabiliter.
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sjukdom, till exempel uppgifter om sjukdomens konsekvenser eller
karaktir.

De kategorier av hilsodata som ska kunna tillgingliggéras mellan
vardgivare &r 2031 ir: bilddiagnostiska undersékningar och relate-
rade rapporter om bilddiagnostik, resultat av medicinska undersok-
ningar, inklusive laboratorieresultat och andra diagnostiska resultat
och relaterade rapporter och utskrivningsrapporter.

EHDS-férordningen ger EU-kommissionen en méjlighet att
besluta att ytterligare datamingder ska kunna tillgingliggéras mellan
vardgivare.

Datamingder som ska tillgingliggoras enligt nationell ritt

De datamingder som ska tillgingliggéras mellan virdgivare enligt
EHDS-férordningen ir mdnga men inte alla. Enligt ett f6rslag ska
vardgivare vara skyldiga att utover de datamingder som omfattas av
EHDS-férordningen dven tillgingliggdra vissa andra uppgifter mellan
vérdgivare 1 Sverige. Forutsittningen ir att dessa behdvs f6r en
effektiv och siker vird. E-hilsomyndigheten foreslds fa ritt att
foreskriva om vilka ytterligare uppgifter det ska rora sig om och
vilka nationella specifikationer som ska tillimpas.” Férslaget bereds
for nirvarande inom Regeringskansliet.

Frivilligt tillgingliggorande enligt nationell ritt

Sddan hilsodata som inte miste tillgingliggéras enligt EHDS-{6r-
ordningen eller nationell ritt ska vara mojlig att illgingliggora fri-
villigt mellan virdgivare i Sverige. Detta enligt ett férslag som for
nirvarande bereds inom Regeringskansliet. Forutsittningen ir att
uppgifterna anvinds for att virda en patient.’

7 Utredningen Uppdrag att mdjliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
(september 2025), Hélsodata ska vara tillginglig i hela vdrdkedjan.
$ Anfért arbete.
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Information till patienter

Virdgivare ska informera patienter om att elektroniska journalupp-
gifter tillgingliggdrs och om patientens rittigheter att pdverka sprid-
ningen av uppgifterna. Vidare ska virdgivare informera patienten
om de patientsikerhetsrisker som kan f6lja om patienten nekar eller
begrinsar tillgdng. Det f6ljer av EHDS-f6rordningen. Socialstyrelsen
foreslds f3 1 uppdrag att ta fram underlag f6r att stédja virdgivare 1
denna dialog med patienter.’

2.3 Tillverkare av halsodokumentationssystem
ska visa interoperabilitet

EHDS-f6rordningen kriver att elektroniska hilsodokumentations-
system'® sikert kan lagra och tillgingliggora hilsodata. Systemen
ska uppfylla krav pd interoperabilitet och loggning, med tekniska
specifikationer som EU-kommissionen faststiller senast 26 mars
2027." Kraven omfattar alla system som lagrar, &verfér, importerar,
exporterar, konverterar, redigerar eller visar hilsodata inom de kate-
gorier av hilsodata som ska tillgingliggéras mellan virdgivare enligt
EHDS-férordningen.

Tillverkarna méste sikerstilla att systemen foljer kraven, ta fram
en EU-forsikran om éverensstimmelse och testa systemen 1 digitala
testmiljder som marknadskontrollmyndigheten tillhandahiller.

? Utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
(september 2025), Hélsodata ska vara tillginglig i bela virdkedjan.

' Med elektronisk hilsodokumentationssystem avses enligt EHDS-forordningen system
dir programvaran, eller en kombination av maskinvaran och programvaran i det systemet,
méjliggdr lagring, f8rmedling, export, import, konvertering, redigering eller visning av
elektromska hilsodata med personuppgifter som tillhér de kategorier av hilsodata som ska
tillgingliggiras enligt EHDS-férordningen, och som enligt tillverkaren ska anvindas av vird-
givare vid tillhandah&llande av patientvird eller av patienter nir de tar del av sina hilsodata.

! Specifikationerna ska framgg av genomférandetakter till EHDS férordningen som EU-kom-
missionen ska anta.
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2.4 Tillverkare av medicinteknik, Al-system
och hédlsoappar ska visa interoperabilitet

Tillverkare av medicintekniska produkter och medicintekniska pro-
dukter f6r in vitro-diagnostik som hivdar interoperabilitet med
hilsodokumentationssystem ska fortsatt CE-mirkas enligt gillande
EU-regelverk'’. Beddmningen av &verensstimmelse ska samordnas
med kraven i EHDS-férordningen. Aven for Al-system med hog
risk, dir interoperabilitet med hilsodokumentationssystem hivdas,
ska bedémning av 6verensstimmelse utifrin AI-férordningen och
EHDS-férordningen utféras som ett gemensamt eller samordnat
forfarande. Om en tillverkare av en hilsoapplikation hivdar att den
ir interoperabel med ett hilsodokumentationssystem ska applika-
tionen vara férsedd med en mirkning som tillverkaren sjilv tar fram.

2.5 Hélsodatainnehavare ska tillgangliggora
hdlsodata fér forskning och utveckling

EHDS-f6rordningen kriver att hilsodata gors tillgingliga f6r sekun-
diranvindning, exempelvis forskning och utveckling. Senast 2029
ska hilsodatainnehavare"” beskriva sina dataset'* och vid férfrigan
ladda upp dem till det nationella organet for tillgdng till hilsodata
(Socialstyrelsen'). Socialstyrelsen ansvarar f6r att anonymisera
eller pseudonymisera uppgifterna innan utlimning.
Hilsodatainnehavare inkluderar regioner, kommuner, vird- och
omsorgsgivare, myndigheter, forskningsinstitutioner, féretag och
organisationer som levererar hilsotjinster samt systemleverantorer.'
Foljande datamingder ska goras tillgingliga f6r sekundiranvindning:

6

"2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter och Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.

13 Vissa aktérer ir undantagna, exempelvis fysiska personer, inklusive enskilda forskare och
juridiska personer som klassificeras som mikroféretag enligt definitionen i artikel 2.3 i bilagan
till kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

'* Hilsodatainnehavaren ska minst en ging per r kontrollera att beskrivningen av datasetet
1 den nationella datasetkatalogen ir korrekt och uppdaterad.

"> Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att férbereda f6r att f8 ansvaret som samord-
nande organ for tillgdng till hilsodata, HDAB.

'® Se nirmare om definitionen av hilsodatainnehavare i artikel 2.2 t) i EHDS-férordningen.
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e hilsodata frin elektronisk hilsodokumentation,

e data om faktorer som pdverkar hilsan, inklusive socioekono-
miska, miljomissiga och beteendemissiga bestimningsfaktorer
for hilsan,

e aggregerade uppgifter om hilso- och sjukvirdsbehov, resurser
som avsatts fér hilso- och sjukvird, tillhandahillande av och
tillgdng till hilso- och sjukvard, utgifter for och finansiering av
hilso- och sjukvard,

e data om patogener som pdverkar minniskors hilsa,

e hilso- och sjukvirdsrelaterade administrativa data, inbegripet
om expediering, ersittningsansprdk och ersittningar,

e genetiska data, epigenomiska data och genomdata,

e andra humanmolekylira data, ssom proteomiska, transkript-
omiska, metabolomiska, lipidomiska och andra -omiska data,

o clektroniska hilsodata med personuppgifter som automatiske
genererats genom medicintekniska produkter,

e data frin hilsoapplikationer,

e uppgifter om yrkesstatus, specialisering och organisation fér
hilso- och sjukvirdspersonal som deltar 1 behandlingen av en
fysisk person,

o data frin register 6ver hilsodata f6r befolkningen, sisom folk-
hilsoregister,

e data frin medicinska register och register 6ver dodlighet,

o data frin kliniska prévningar, kliniska studier, kliniska under-
sokningar och prestandastudier som omfattas av tre férord-
ningarna (EU) nr 536/2014, (EU) 2024/1938, (EU) 2017/745
och (EU) 2017/74e6,

¢ andra hilsodata frin medicintekniska produketer,
o data frin register f6r likemedel och medicintekniska produkter,

e data frin forskningskohorter, frigeformulir och undersékningar
med anknytning till hilsa, efter det f6rsta offentliggérandet av
resultaten frin dessa och
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e hilsodata frin biobanker och tillhérande databaser.

Fysiska personer ska nir som helst, utan att ange skil, ha ritt att
motsitta sig behandling av hilsodata fér sekundiranvindning enligt
EHDS-férordningen. Sverige ska tillhandah3lla en mekanism for
att utdva denna ritt.

2.6 Vardgivare ska ansluta till nationell
digital infrastruktur

Ett forslag innebir att virdgivare ska vara skyldiga att ansluta sina
journalsystem till den nationella digitala infrastrukturen. Dirmed
maste virdgivare uppfylla tekniska och organisatoriska sikerhets-
krav som gor det méjligt att limna, ta emot och tillgingliggéra upp-
gifter via infrastrukturens register och it-funktioner samt gér det
mojligt att tillgingliggdra och ta emot uppgifter via en tillgings-
tjinst. Regeringen, eller utsedd myndighet, ska f8 meddela fore-
skrifter om hur anslutningen ska genomféras."”

For nirvarande utreds frigor om behorighet, identitetshantering
och spdrbarhet. Vidare analyseras vilka konsekvenser bristande efter-
levnad frin en virdgivare ska medféra, liksom under vilka férutsict-
ningar en virdgivare eller dennes system ska kunna uteslutas frin
infrastrukturen.

7 Utredningen Uppdrag att méjliggéra en nationell digital infrastruktur for hilsodata
(september 2025), Hélsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan. Fér vissa informations-
mingder kan, enligt utredningens f6rslag, ett manuellt férfarande anvindas i stillet for en
automatiserad process. Det kan exempelvis vara aktuellt f6r uppgifter som ska limnas till en
nationell tjinsteadresseringskatalog. For att méjliggdra ett sddant undantag foresldr utred-
ningen att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska f& meddela undantag
frén anslutningsskyldigheten.
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2.6.1 Bestandsdelar i den nationella digitala infrastrukturen

E-hilsomyndigheten foreslds fa ett forfattningsreglerat ansvar att
fora nodvindiga register och tillhandahilla de it-funktioner som
krivs for att virdgivare ska kunna ge tillgdng till och ta emot upp-
gifter.”

Komponenter {6r att olika system ska kunna kommunicera

Den nationella digitala infrastrukturen utgérs av grundliggande
komponenter som mojliggér att olika system inom hilso- och sjuk-
varden kan kommunicera och samverka (interoperabilitet). Det
handlar exempelvis om komponenter som gor det mojligt att iden-
tifiera var hilsodata finns (patientdataindex) och hur data kan himtas
(nationell tjinsteadresseringskatalog). En annan grundliggande
funktion ir vem som har behorighet (identitet och behorighet) att ta
del av informationen och vem som ska ha dtkomst till uppgifterna
(nationell sparrfunktion och nationell féretridarfunktion). Det
méste ocksd vara spdrbart vem som har tagit del av informationen,
s kallad loggning."”

Aktorerna inom hilso- och sjukvirdssektorn kommer att be-
hova anpassa sina system till dessa grundliggande komponenter.
Foljande bild illustrerar komponenterna i den nationella digitala
infrastrukturen.

'8 Utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell digital infrastruktur fér hilsodata
(september 2025), Hilsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.

' E-hilsomyndigheten (mars 2025), Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for
hilso-och sjukvird och EHDS primdranvindning.
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Figur 2.1 De olika komponenterna i den nationella digitala infrastrukturen
for hilso- och sjukvard

NDI — Nationell digital infrastruktur
Identitet Kodverks -
hantenng
Gemensamma
R l SpE:CIf ikationer
Sparbarhet . Grunddata
Sparr och Patientdata -
. .
adresaenng
Nationell
kontaktpunkt

Kalla: E-hdlsomyndigheten, https://www.ehalsomyndigheten.se/ndi/, besokt den 13 oktober 2025.

Alla aktodrer 1 sektorn berérs av reformen. Foljande bild ger en 6ver-
sikt &ver den digitala infrastrukturen och berérda aktérer.
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Figur 2.2 Oversikt dver den digitala infrastrukturen och berdrda aktdrer

NDI — Nationell digital infrastruktur
Huvudman — Regioner och kommuner
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Kélla: E-halsomyndigheten, https://www.ehalsomyndigheten.se/ndi/, besokt den 13 oktober 2025.

Som framgdr av bilden ska den nationella digitala infrastrukturen
(NDI) kopplas thop med andra EU-linder via en nationell kontakt-
punkt. EU:s infrastruktur for tillgingliggérande av data for vérd
kallas MyHealth@EU och fér forskning med mera kallas
HealthData@EU.

Nationella tjinster

Det digitala systemet 1 hilso- och sjukvirden bestdr av en mingd
ydnster hos offentliga (regioner och kommuner) och privata vird-
givare. Dir det av olika skil har ansetts motiverat med sningar pd
nationell nivd, har en nationell tjinst inrittats. De tidigaste exemplen
pd nationella tjinster ir register som finns hos olika myndigheter,
till exempel hilsodataregistren hos Socialstyrelsen och SmiNet for
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smittskydd hos Folkhilsomyndigheten. Nationella likemedels-
listan ir ett annat exempel pd en befintlig nationell tjinst.

Vi befinner oss nu i en fas dir de nationella tjinsterna ska ut-
vecklas vidare. Exempel pd initiativ som regeringen har tagit de
senaste fem &ren ir utveckling av Nationell likemedelslista, Nationell
virdférmedling, Automatisk 6verforing till nationella kvalitets-
register, Sammanhillen intygshantering, Nationell ligesbild 6ver
tillgdngen till likemedel, Nationell databas f6r medicintekniska
produkter och Nationell jimforelsetjinst av virdgivare.

Enligt ett forslag ska en statlig tillgdngstjinst inrittas for att
Sverige ska uppfylla EHDS-f6rordningens krav pd kostnadsfri t-
komst till hilsodata for hilso- och sjukvirdspersonal. Tjinsten
ska dven kunna omfatta andra uppgifter in de som omfattas av
EHDS-f6érordningens krav. Vardgivare kan fortsatt integrera egna
tillgdngstjinster 1 sina system, medan den statliga tjinsten fungerar
som en garanti fér dem som saknar en sddan 16sning.”® Férslaget
bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet. Det ska utredas vidare
om det finns forutsittningar for att dven andra dn staten ska kunna
tillhandahilla tillgdngstjinster till virdgivare.

EHDS-férordningen stiller dven krav pd att det ska finnas en
tillgdngstjanst for patienter. Genom denna tjinst ska patienter kunna
utdva sina rittigheter.”

2.7 Riksdagen, regeringen och myndigheter ansvarar
for styrning och skapar forutsattningar

I och med att staten nu tar en styrande roll éver en nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden kommer riksdagen och
regeringen behdva fatta ett antal beslut [6pande for att mojliggora
genomforandet. Riksdagen och regeringen stills infér beslut om
bland annat nationella regler, ansvarsférdelning mellan myndig-
heter samt féreskriftsritt for berorda myndigheter. Myndigheter
far nya roller och ansvar. Deras uppdrag breddas och de far ansvar
1 olika avseenden, exempelvis styrning, genomférande, samord-
ning, stéd och kontroll. Regeringen har gett myndigheter i1 sektorn

% Utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
(september 2025), Hélsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.

2 Frigan kommer att behandlas i av utredningen Uppdrag att mdjliggéra en nationell
digital infrastrukeur for hilsodata i den kommande femte promemorian.
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1uppdrag att forbereda sig for de olika rollerna och ansvaret enligt
foljande:

e E-hilsomyndigheten — myndighet f6r digital hilsa och nationell
kontaktpunkt i den grinsdverskridande infrastrukturen
MyHealth@EU enligt EHDS-férordningen, ansvaret {or att
genomfora den nationella digitala infrastrukturen och stddja
vardgivare och systemleverantdrer 1 anslutningen till den natio-
nella digitala infrastrukturen.

e Mpyndigheten for digital férvaltning — utveckla en sammanhéllen
infrastruktur f6r identitets- och behérighetshantering.

e Likemedelsverket — marknadskontrollmyndighet enligt EHDS-for-
ordningen for elektroniska hilsodokumentationssystem, hilso-
applikationer, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och Al-system med hog risk.

o Socialstyrelsen — organ fér tillgdng till hilsodata f6r sekundir-
anvindning enligt EHDS-f6rordningen och nationell kontakt-
punkt fér sekundiranvindning i den grinsoverskridande infra-
strukturen HealthData@EU.

e Statistiska centralbyrn — utreda hur sikra behandlingsmiljoer
for sekundiranvindning enligt EHDS-férordningen ska kunna

tillhandahillas.

e Inspektionen f6r vdrd och omsorg — organ med ansvar f6r till-
syn och regelefterlevnad avseende sekundiranvindning enligt
EHDS-f6érordningen.

Myndigheternas ska slutrapportera vid olika tidpunkter, vissa 2026
och andra 2027 samt 2028.

2.8 Den nationella digitala infrastrukturen
i relation till huvudmannaskapet

Ansvaret {6r hilso- och sjukvrden ir delat mellan staten, regionerna
och kommunerna. Ansvaret for hilso- och sjukvirden uttrycks 1
hilso- och sjukvdrdslagen® som att regioner och kommuner ir huvud-

222 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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min f6r hilso- och sjukvird. Inom en huvudmans geografiska om-
ride kan en eller flera virdgivare bedriva verksamhet. Staten ir genom
vissa myndigheter virdgivare inom vissa omriden, till exempel
Kriminalvdrden, Férsvarsmakten, Statens institutionsstyrelse och
Likemedelsverket betriffande ansvaret f6r Giftinformationscen-
tralen®

Regeringen beslutade 1 juni 2023 att tillsitta en parlamentariskt
Kommitté, Virdansvarskommittén, for att utreda mojligheten att
inféra ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap fér den regionalt
finansierade hilso- och sjukvirden. I sitt betinkande® beskrev kom-
mittén fyra typer av ansvar som en huvudman (kommuner och
regioner) har; systemansvar, finansieringsansvar, tillhandahéllar-
ansvar och verksamhetsansvar. Kommittén utvecklade féljande
resonemang kring dessa fyra ansvarsomriden.

Systemansvaret omfattar ansvaret for den politiska och strategiska styr-
ningen av virden, att till exempel genom olika former av normgivning
uttrycka mal, policy och riktning f6r utveckling. Det inkluderar vidare
ett ansvar for tillsyn, uppf6ljning och utvirdering samt att genom pro-
cesser utkriva ansvar inom systemet. Systemansvaret medfor ocksa ett
ansvar f6r vissa systemévergripande funktioner och resurser. Det kan
till exempel handla om kritisk infrastruktur, {6rsérjningsberedskap,
utbildning, nationell statistik, analys och kunskapsstéd eller andra éver-
gripande funktioner som beh6vs f6r att hilso- och sjukvirden ska kunna
fungera och utvecklas.

Finansieringsansvaret innebir i den svenska hilso- och sjukvirds-
modellen till exempel ett ansvar f6r beskattning och faststillande av
virdavgifter. Resursférdelning sker p8 flera olika nivder i ett hilso- och
sjukvirdssystem som en del av virdens styrning och ledning, men
finansieringsansvaret omfattar i huvudsak den évergripande resursfor-
delningen.

Tillhandabdllaransvaret innebir ett ansvar for att hilso- och sjukvird
finns tillginglig f6r befolkningen, det vill siga det ansvar fér att erbjuda
befolkningen vird som regleras i hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
HSL. Det innefattar ocksd ansvaret {or att planera, organisera och
dimensionera hilso- och sjukvirden s att den svarar mot befolkningens
behov.

Verksambetsansvaret kan beskrivas som ansvaret att utfora hilso-
och sjukvard till patienter och invinare 1 enlighet med uppstillda mal
och krav. Dirmed ir verksamhetsansvaret ett ansvar som den som har
tillhandah&llaransvaret kan vilja att antingen behdlla sjilv och bedriva

2 Giftinformationscentralens huvuduppgift ir att per telefon informera om risker, symtom
och behandling vid olika typer av akut f6rgiftning med bland annat likemedel, kemiska pro-
dukter och biologiska toxiner.

2 Virdansvarskommittén, Ansvaret for hilso- och sjukvdrden, SOU 2025:62.
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varden i egen regi eller ligga ut pd exempelvis privata aktdrer. Om det
inte ir mojligt att ligga ut verksamhetsansvaret méste den som har
tillhandah&llaransvaret (huvudmannen) ocks3 sjilv ta verksamhets-
ansvaret.

Betriffande tillhandahdllaransvaret och verksamhetsansvaret anférde
kommittén att vard direkt till befolkningen enbart innehas av regioner
och kommuner. Verksamhetsansvaret kan ligga pd kommuner, re-
gioner, statliga myndigheter och enskilda niringsidkare (till exem-
pel privata virdgivare) som bedriver hilso- och sjukvérd. Nir det
giller system- och finansieringsansvaret anférde kommittén att det
till stor del r delat mellan staten, regionerna och kommunerna en-
ligt f6ljande. Staten har det évergripande systemansvaret, frimst
genom lagstiftningsmakten och dirigenom ansvar och befogenhet
att besluta om sambhillsorganisationen och ansvarsférdelningen.
Staten har inget formellt eller reglerat ansvar att finansiera hilso-
och sjukvard men finansierar cirka 30 procent av kostnaderna (in-
klusive kostnadsersittningen f6r likemedelsférménen).

Nir det giller kommitténs bedémningar och férslag fann kom-
mittén att den svenska hilso- och sjukvirden hiller god medicinsk
kvalitet, men att det finns brister i maluppfyllelse, sirskilt vad giller
tillginglighet och geografisk jimlikhet. Slutsatsen var att statens
styrning behover stirkas. I stillet fér att f6rindra huvudmanna-
skapet foreslog kommittén en modell dir staten fir 6kad kontroll
over vissa omriden. Dessa omrdden omfattar kompetensforsorj-
ning, likemedel, vaccinationer, screening, rittspsykiatrisk vird och
luftburen ambulanssjukvird och luftburna sjuktransporter. Kom-
mittén ansdg vidare att staten bor ta ett 6kat ansvar inom omriden
sdsom kompetensforsorjning, likemedel, digital infrastruktur och
nationell uppféljning. P4 dessa omriden finns enligt kommittén
goda mojligheter att skapa mer likvirdiga villkor éver landet, utan
att det kriver att hela huvudmannaskapet férindras.
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3 AktOrernas behov och
forberedelser samt
samordnarens reflektioner

Dialogerna med aktérerna inom sektorn har inriktats mot att iden-
tifiera de mest centrala utmaningarna och behoven infér de anpass-
ningar som aktdrerna behéver gora. Samordningsuppdraget har

1 huvudsak fokuserat pd den nationella digitala infrastrukturens
koppling till primiranvindning' av hilsodata, men dialogerna har
dven omfattat frigor om sekundiranvindning’. Rapporteringen i
detta kapitel avser dirfor 1 huvudsak den nationella infrastrukturen
och primiranvindning. I de delar rapporteringen avser sekundir-
anvindning anges det specifikt.

Dialogerna visar att aktorerna i stor utstrickning delar liknande
behov och det finns en tydlig samsyn kring vilka frigor som ir mest
angeligna. Rapporteringen 1 detta kapitel baseras pd dessa insikter
och belyser behoven utifrén aktdrernas perspektiv, kompletterat
med mina reflektioner som nationell samordnare.

3.1 Aktorernas syn pa reformens varde
fér en battre vard

Bittre arbetsprocesser och 6kad patientsikerhet

Foretridare for patientféreningar framfér att patienterna vilkomnar
reformen. Medskicken frén patientféreningarna ir att patienter vill
att deras hilsodata ska finnas dir den behévs f6r vird och behand-

! Nir hilsodata anvinds for att ge vird till en patient benimns det som primiranvindning
enligt EHDS-férordningen.

? Nir hilsodata dteranvinds {6r forskning och utveckling med mera kallas detta i EHDS-{6r-
ordningen foér sekundiranvindning.
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ling. De vill ocks3 att deras hilsodata ska bidra till forskning, like-
medel och behandlingsmetoder. For patienterna dr det viktigt att
deras hilsodata ska skyddas frin obehériga, att de ska kunna se sina
uppgifter vid behov, veta hur informationen anvinds och ha méjlig-
het att ta tillbaka sitt godkinnande.

Aven huvudmin, virdgivare och virdprofessionerna samt till-
verkare och leverantorer av digitala system och tjinster (de tvd sist-
nimnda benimns i det foljande som leverantérer) vilkomnar refor-
men. Aktdrerna beskriver att det genom reformen kommer bli enklare
och snabbare att tillgingliggéra hilsodata mellan olika regioner,
mellan region och kommun, mellan vird och omsorg, mellan vérd
och elevhilsa, mellan vird och tandvird och mellan offentliga och
privata virdgivare. Nir hilsodata enklare och snabbare kan tillgds
fran alla virdgivare fir virdpersonalen bittre forutsittningar att
fatta bdde vilgrundade och snabbare beslut, vilket stirker patient-
sikerheten. Huvudmain och vdrdgivare anger att remisser kan 6ver-
foras bdde snabbare och med hégre sikerhet. For privata virdgivare
innebir reformen firre specifika anpassningar till olika regioner och
kommuner.’

Virdgivarna vilkomnar att dagens samtyckesmodell, dir vard-
personal miste inhimta patientens samtycke for att ta del av hilso-
data frin en annan virdgivare, ersitts av EHDS-f6rordningens modell
med opt-out. Den modellen innebir att virdpersonal far tillgdng till
informationen s4 linge patienten inte har motsatt sig det.

Virdprofessionerna understryker vikten av att utvecklingen av
den nationella digitala infrastrukturen utgir frin patientens och
virdens behov och att teknikutvecklingen ses som ett medel {6r
verksamhetsbehovet.

Huvudmin och vardgivare tror att reformen innebir en enklare
administration, men ingen tror att det kommer bli mindre administ-
ration. Hir ser aktdrerna att anvindningen av artificiell intelligens
(AI) far stor betydelse for att minska eller underlitta administra-
tionen.

Liksom fér privata vdrdgivare, innebir reformen for leverantérer
firre specifika anpassningar till olika regioner och kommuner. Det

® Privata virdgivare beskriver att dagens system med parallella infrastrukturer leder till olika
rutiner beroende p organisation. I praktiken innebir det att patientinformation ibland 6ver-
férs via pappersdokument och ibland via USB-minnen. Detta medfér enligt de privata vird-
givarna en okad risk for patientsikerheten, eftersom uppgifter kan utebli i dverféringen eller
hamna hos fel mottagare. Detta ir ett scenario som dven regioner har beskrivit.
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okar forutsidgbarheten och minskar komplexiteten for leveranto-
rerna. D3 kraven pd hilsodokumentationssystemen blir lika inom
EU 6ppnas en europeisk marknad {6r leverantérerna. Flera leveran-
torer uttrycker en férhoppning om att journalsystem ska kunna upp-
handlas mer modulirt* genom de nya kraven pa interoperabilitet
mellan hilso- och sjukvardens hilsodokumentationssystem.

Bittre koppling mellan forskning och vard

Aktorerna ser att reformen kan bidra till en bittre koppling mellan
forskning och vard och dirigenom leda till nya behandlingsmetoder.
En aktor inom likemedelsindustrin har beskrivit att svensk hilso-
data finns i journaler, laboratorieresultat, bilder och genetisk infor-
mation som sparas 1 oférenliga format. Laboratorier anvinder olika
apparater som miter pd olika sitt med olika enheter och referens-
virden. Ett kolesterolvirde frin Stockholm gir inte att jimfora direkt
med ett kolesterolvirde frin Géteborg. For Al-diagnostik och pre-
cisionsmedicin’ behdver informationen struktureras vid killan med
enhetliga standarder, harmoniserad semantik och fullstindiga meta-
data. Losningen ir en federerad infrastruktur dir patientdata stannar
sikert kvar vid killan, exempelvis pa sitt ursprungliga sjukhus. I stillet
for att flytta kinslig patientinformation skickas forskarens analys-
algoritm till datakillan, utfor berdkningen lokalt och returnerar endast
aggregerade och avidentifierade resultat. Detta skyddar patienternas
integritet och méjliggor forskning i nationell skala.

Aktorerna ir positiva till de processer som beskrivits 1 EHDS-for-
ordningen avseende sekundiranvindning av hilsodata. Samtidigt
lyfter de fram att det kommer att krivas ett omfattande anpassnings-
arbete.

* Med modulira journalsystem menas i detta sammanhang att journalsystem kan best3 av
flera moduler, dir varje modul har en funktion som kan kombineras med andra moduler
via ett kontrollerat grinssnitt.

* Se om begreppet “precisionsmedicin” nedan under rubriken *Underlittar inférandet av
precisionshilsa”.
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Underlittar inférandet av precisionshilsa

Aktorer 1 framkant anger att reformen skapar férutsittningar fér
att forindra virden i1 grunden. Nir it-system frin olika organisa-
tioner kan kommunicera sémlést blir det méjligt att himta data
fran flera killor samtidigt, vilket skapar ett bredare underlag fér
analys och beslutsstod.

Minga aktorer, inklusive flera regioner, framhéller att reformen
mojliggor utvecklingen av precisionsmedicin och precisionshilsa.
Precisionshilsa dr ett dvergripande begrepp som syftar till att fore-
bygga, uppticka och behandla sjukdomar pd ett individanpassat
sitt. Precisionshilsa innefattar precisionsprevention, precisions-
diagnostik och precisionsmedicin. Precisionsprevention syftar till
att forebygga sjukdom genom individanpassade dtgirder s som
exempelvis forebyggande hilsovird och folkhilsoarbete. Precisions-
diagnostik innebir att individens sjukdomsprofil kartliggs 1 syfte
att mojliggora en individanpassad behandling. Syftet med precisions-
medicin ir att ge patienten vird och behandling som ir skriddar-
sydd efter patientens egna férutsittningar och behov.® I den natio-
nella life science-strategin dr inférande av precisionshilsa ett av
malen.” Aven den referensgrupp,® med foretridare for virdprofes-
sioner och patienter, som har knutits till samordningsuppdraget ser
precisionshilsa som nista steg 1 utvecklingen. Gruppen har under
fyra workshops tagit fram principer och limpliga piloter f6r preci-
sionshilsa pd individniv4, dir risker for ohilsa kan upptickas och
tidiga insatser erbjudas invinaren eller patienten. Enligt gruppen
upplevs det dock inte tilldtet enligt nuvarande lagstiftning att samla
in och anvinda hilsodata f6r att bedriva precisionshilsa. Se nirmare
om referensgruppens arbete och slutsatser 1 bilaga 2-5.

¢ Socialdepartementet, Regeringsbeslut 2025-11-20, S2025/01973 (delvis), Uppdrag till Social-
styrelsen att genomfora insatser for en jamlik och samordnad implementering av precisionshilsa.
7 Regeringen, Nationell strategi for life science, https://www.regeringen.se/regeringens-
politik/nationell-strategi-for-life-science/, besdkt den 1 december 2025.

¥ Referensgruppen bestir av patientforetridare, likare, medicinska sekreterare, sjukskéterskor,
en psykolog, en fysioterapeut och forskare.

52


https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/
https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/

SOU 2026:6 Aktorernas behov och forberedelser samt samordnarens reflektioner

Anvindarvinliga verktyg i virden — AI och automation

Virdprofessionerna hoppas, liksom flera leverantorer, att de nya
kraven pd interoperabilitet mellan hilso- och sjukvirdens hilso-
dokumentationssystem ska bidra till mer modulira upphandlingar
av journalsystem. Enligt virdprofessionerna skulle detta innebira
att de varierande behoven av journalsystem mellan olika virdverk-
samheter bittre kan tillgodoses. Som exempel lyfts journalsystem
dir anvindaren sjilv kan vilja vilken information som ska visas for
att skapa ett mer relevant och 6verskddligt arbetsfléde. Det giller
exempelvis avvikelser, anteckningar, 8tgirder eller provsvar. Vird-
professionerna ser iven en 6kad méjlighet till att system ska kunna
kommunicera sektorsdvergripande, till exempel mellan virden och
Forsikringskassan for att stddja sammanhingande processer. Vard-
professionerna framhiller att reformen skapar férutsittningar fér
att integrera Al-16sningar som kan stédja analys, beslutsfattande
och automatisering.

3.1.1 Samordnarens reflektioner over
individanpassad férebyggande vard

Infrastrukturen och tillgingliggérandet av hilsodata mellan organi-
sationer ir mojliggdraren f6r den utveckling mot precisionshilsa
som aktorerna beskriver. Jag kan konstatera att regeringen har tagit
steg for att frimja arbetet med precisionshilsa. Fér 2025 har 50 mil-
joner kronor avsatts, och frin 2026 planeras 100 miljoner kronor
avsittas drligen. Medlen ska anvindas ull att bygga upp strukturer
som mdjliggdr en jimlik implementering av precisionsbaserade
metoder 1 hela landet. Regeringen har dven gett Socialstyrelsen 1
uppdrag att genomfora insatser for en jimlik och samordnad imple-
mentering av precisionshilsa.’

Det har under samordningsuppdraget framkommit att precisions-
hilsa kriver anpassningar i lagstiftningen som tillter att hilsodata
anvinds f6r indamalet. Férutom rittsligt stod krivs dven handlings-
kraft och forutsittningar hos huvudmin och vardgivare. Regioner
med stark finansiell stillning fokuserar pd nista steg och framtida
mdjligheter, medan regioner med svagare ekonomi uttrycker storre

? Socialdepartementet, Regeringsbeslut 2025-11-20, S2025/01973 (delvis), Uppdrag till Social-
styrelsen att genomféra insatser for en jamlik och samordnad implementering av precisionshilsa.
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oro for kostnaderna kopplade till nista steg. For att aktorer ska
vaga ta nista steg miste nyttorna bli tydliga och realiseras 1 praktiken.

3.2 Artificiell intelligens (Al) och framtidens vard

Enligt AT Swedens senaste kartliggning av Al-initiativ inom hilso-
och sjukvirden i Sveriges regioner, Virdkartan'®, pagick det i sep-
tember 2025 drygt 190 sidana initiativ. Det som kinnetecknar ini-
tiativ 1 kartliggningen ir, liksom minga digitaliseringsinitiativ,
att de ofta dr lokala initiativ med begrinsad spridning mellan flera
aktorer.

I dag anvinds Al frimst som ett beslutsstéd, dir mianniskan
fattar det slutgiltiga beslutet. AI-kommissionen betonar 1 sin fird-
plan'' vikten av att offentlig sektor ska kunna anvinda AI proaktivt
och autonomt inom samhillsviktiga verksamheter. For detta krivs
att Al-agenter ir identifierbara, autentiserbara och dokumenterar
sina beslut pd ett interoperabelt sitt.

Den begrinsade spridningen av Al-initiativ beror ofta pd frigor
kring det juridiska och operativa ansvaret f6r en AI-16sning sdvil
inom den egna regionen som nir den delas med andra regioner. Hir
finns ett tydligt behov av nationella riktlinjer och klargérande ramar
for delning och samarbete. Ett alternativ till delning av en firdigut-
vecklad AI-l6sning ir att dppet dela algoritmer sd att andra kan an-
vinda dem. For att kunna géra det behévs omfattande intern kom-
petens for utveckling, férvaltning och kvalitetssikring av l6sningen.
Om Al-lésningen i stillet kommersialiseras och tillhandahills av
ett foretag, sd kan den inte inforskaffas direkt av regionen utan be-
héver upphandlas. For att skriva relevanta upphandlingsunderlag
krivs djup kunskap om den efterfrigade funktionaliteten.

Problematiken lyfts fram i en nyligen publicerad rapport' frin
EU. I rapporten presenteras befintliga AI-16sningar, som har visat
stor effekt i flertal linder, som exempelvis forbittrad triffsikerhet
1 diagnostik och behandling (exempelvis inom radiologi, triagering
och robotkirurgi), prediktiva analyser vad giller resultat av behand-

19 Virdkartan — Utforska Al-initiativ inom virdsektorn.

"' Al-kommissionen, Fardplan fér Sverige, SOU 2025:12.

12 Study on the deployment of AT in healthcare — Final report, 2025-08-08, European
Commission, Study on the deployment of AT in healthcare — Publications Office of the
EUrep — Public Health.
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ling av enskilda patienter (exempelvis inom intensivvard, postop),
optimering av resursallokering (exempelvis schemaliggning, pro-
duktmanagement) och effektiva arbetsprocesser (exempelvis 16s-
ningar som tar hjilp av stora sprikmodeller som tal till text). I rap-
porten lyfts iven fram omrdden dir AT innu inte anvinds 1 storre
omfattning men dir potentialen bedéms som stor. Dessa AlI-tillimp-
ningar kommer att finnas framfér allt inom precisionsmedicin, be-
slutsfattande 1 realtid samt precisionshilsa. Utmaningar som listas,
giller standardisering av data och interoperabilitet, behov av en robust
och siker it-infrastruktur, juridiska utmaningar samt behov av for-
valtning och vidareutveckling av befintliga [¢sningar. Lésningarna
for dessa utmaningar hanteras nu frimst genom arbetet med den
nationella digitala infrastrukturen.

Al-kommissionen lade fram 75 férslag' varav flera resulterat i
regeringsuppdrag som exempelvis uppdraget till Férsikringskassan
och Skatteverket att starta en Al-verkstad f6r den offentliga sektorn
och uppdraget till Integritetsskyddsmyndigheten att ta fram en
regulatorisk sandldda fér AI. Al-kommissionen féreslog ocksd att
E-hilsomyndigheten ska ges ett utékat uppdrag att samordna AI-im-
plementeringen inom hilso- och sjukvirden. Kommissionen fram-
holl att bristen pd ledarskap ir en central svaghet 1 ekosystemet runt
Al Enligt kommissionen hirrdr denna brist frdn att den nuvarande
styrningen av Al ir starkt priglad av den svenska forvaltningsmo-
dellen som bygger pa decentralisering och beslut nira de som berérs.
Detta har lett till att implementeringen av AI har éverlatits till en-
skilda aktorer medan det dr en teknik som kinnetecknas av stor-
driftstordelar och nitverkseffekter.

Regiondirektdrerna beslutade 1 oktober 2024 om en regiongemen-
sam samarbetsplattform dir regionerna kan dela och bygga upp
kompetens pd Al omridet. Under 2025 inleddes samarbete inom
fyra prioriterade omrdden dir gemensamma hinder och stora sam-
verkansvinster finns: datatillgdng, juridik och etik, nyttokalkyler
samt kompetensférsorjning. Under 2025 har regionerna gemen-
samt tagit fram en Firdplan f6r Al i regionerna'®. I firdplanen lyfts
fram att endast ett fital regioner har datalager som mojliggor att
data uppdateras 1 nira realtid samt att multimodala och ostruktu-
rerade data kan lagras — egenskaper som har betydelse for férmigan

3 Al-kommission Firdplan fér Sverige (SOU 2025:12).
'* Fdrdplan for Al i regionerna - Nuldgeskartlaggning (3).pdf.
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att mota de behov som Al kommer med. Behovet av att modernisera
infrastrukturen runt data samt att utdka férmagan att dela data ir
andra viktiga insatser som lyfts upp. Flera regioner efterfrigar tyd-
liga nationella riktlinjer och konkret stéd kring anonymisering och
pseudonymisering samt behovet av samsyn kring berérda regler.
Firdplanens del som avser mil och aktiviteter som presenterades

1 oktober 2025, omfattar en ling rad av aktiviteter som berdr den
nationella digitala infrastrukturen.

Kommunerna har bildat en kommungemensam arbetsgrupp
avseende AL De utgér Al-ridet inom AI Swedens projekt Kraft-
samling AL Det ir ett fyradrigt samarbete mellan Verket f6r innova-
tionssystem, Sveriges Kommuner och Regioner, AI Sweden, Myn-
digheten f6r ungdoms- och civilsamhillesfrigor och Myndigheten
for digital férvaltning.

EU:s Apply Al-strategi prioriterar hilso- och sjukvirden och
bygger pA EHDS-f6rordningen for siker datadelning och forsk-
ning. Strategin omfattar etablering av Al-baserade screeningcenter
for prevention och diagnos (sirskilt hjirt-kirlsjukdomar och cancer),
ett europeiskt expert-nitverk for riktlinjer och bista praxis vid AI-
implementering samt satsningar pd Al for att identifiera nya like-
medel mot svirbehandlade sjukdomar som Alzheimer. Sverige be-
héver nationella insatser for att samordna med dessa initiativ och
sikerstilla att vdr digitala infrastruktur dr kompatibel med EHDS
och framtidens Al-krav.

3.2.1 Samordnarens reflektioner over artificiell
intelligens (Al) och framtidens vard

Det finns en stark koppling mellan férutsittningarna f6r anvind-
ningen av Al och det pdgdende arbetet avseende den nationella digi-
tala infrastrukturen. Samtidigt kan jag konstatera att det har startats
parallella arbeten pd olika nivier. Det finns ett behov av samord-
ning kring AI, bide mellan det sektorsévergripande och sektors-
specifika arbetet samt mellan aktdrerna inom respektive sektor.
Regeringen bor enligt min mening genomféra AI-kommissionens
rekommendation att ge en myndighet i uppdrag att samordna imple-
menteringen av Al inom hilso- och sjukvirden, exempelvis E-hilso-
myndigheten eller Socialstyrelsen.
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3.3 Nya roller och ansvar

3.3.1 Behov av transparens och forutsagbarhet
vid inforande av nationella tjanster

Omstillningen till en nationell digital infrastruktur och till EHDS-
forordningen innebir nya grinsdragningar och komplexa beroenden
mellan statligt, regionalt och kommunalt ansvar. Under viren 2024
tog regionerna med hjilp av Sveriges Kommuner och Regioner fram
en 10-punktslista dver nédvindiga dtgirder avseende den nationella
digitala infrastrukturen. En av punkterna anger att regeringen och
regionerna gemensamt bér utforma och besluta om en nationell
firdplan for utveckling och inférande av nationella tjinster. Regio-
nerna nimner siker digital kommunikation och nationell ombuds-
tjdnst som tva exempel pd behov av nationella tjinster. E-hilso-
myndigheten hade samtidigt i uppdrag att ta fram en firdplan for
den nationella digitala infrastrukturen, som redovisades 1 april 2024.
Efter det fick myndigheten 1 uppdrag att konkret beskriva hur en
nationell digital infrastruktur ska genomforas. Det uppdraget redo-
visades 1 mars 2025".

Vid samtalen med regioner och Sveriges Kommuner och Regioner
framkommer att de ser ett behov av att klargora skillnaderna mellan
huvudmannaskap, virdgivaransvar och statens roll i att tillhanda-
hilla nationell infrastruktur och tjinster. Sirskilt viktigt ir enligt
Sveriges Kommuner och Regioner en avgrinsning mot verksam-
hetskritiska processer. Dessa processer ir ofta titt integrerade med
it-system och pdverkas direkt av forindringar 1 infrastrukturen, vilket
gor att bristande samordning kan {8 betydande konsekvenser for
drift och patientsikerhet. Utmaningar uppstdr dven dir statliga in-
satser pdverkar I'T-system p3 detaljnivd, vilket riskerar att leda till
detaljstyrning."®

Det finns olika uppfattningar bland regioner hur ansvarsavgrins-
ningen mellan huvudmannaskap, vdrdgivaransvar och nationella
tjinster bor se ut. Ett exempel ir tillgingstjinster {or patienter. Nigra
regioner har framfért att staten inte bér etablera en statlig tillgings-
tjinst for patienter, medan andra regioner anser att det kan vara

!5 E-hilsomyndigheten, Genomférandet av en nationell digital infrastruktur fér hilso-och
sjukvird och EHDS primiranvindning, Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108
(delvis), S2024/01201 (delvis) och S2024/02156 (delvis).

16 Se om nationella tjinster och den nationella infrastrukturen i férhéllande till huvudmanna-
skapet 1 avsnitt 2.6.1 samt avsnitt 2.8.
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resurseffektivt att ligga en sddant ansvar pd staten. En princip som
har framférts av samtliga regioner ir att endast huvudminnen och
vardgivarna ska ha kontakten med patienten. En uppfattning som
delas av E-hilsomyndigheten. Betriffande tillgdngstjinst for hilso-
och sjukvirdspersonal bereds fér nirvarande inom Regeringskansliet
ett forslag fran utredningen Uppdrag att méjliggdra en nationell
digital infrastruktur for hilsodata.

3.3.2  Utmaningar med nya roller och ansvar

Regioner, kommuner, Sveriges Kommuner och Regioner och Inera
AB har under lang tid tagit ett betydande ansvar och lagt en stabil
grund for den fortsatta utvecklingen av den nationella digitala infra-
strukturen. Tack vare dessa insatser kan Sverige i manga avseenden
anses ligga 1 framkant. Sverige tar nu utvecklingen av den gemen-
samma digitala infrastrukturen vidare till nista steg. Regeringen har
uttalat att den nationella digitala infrastrukturen ska ersitta och
komplettera de 21 regionernas gemensamma befintliga 18sningar
for att gora virddata tillginglig 1 hela virdkedjan. E-hilsomyndig-
heten har fitt 1 uppdrag att genomféra och samordna arbetet med
infrastrukturen och regeringen bereder f6r nirvarande forslag som
innebir att virdgivare blir skyldiga att ansluta till den nationella
infrastrukturen. Denna utveckling innebir att E-hidlsomyndighetens
och Ineras roll férindras, di vissa av Ineras uppgifter i praktiken
successivt flyttas éver till E-hidlsomyndigheten.

Ett medskick ir att bevara befintlig infrastruktur som fungerar

Befintlig gemensam infrastruktur finns bland annat hos Inera AB
som 4gs av Sveriges Kommuner och Regioner genom SKR Foretag
AB samt alla kommuner och regioner. Regioner och kommuner har
uttryckt oro for att tidigare investeringar 1 den digitala infrastruk-
turen riskerar att gd forlorade. Detta giller sirskilt regioner med
svagare ekonomisk stillning. De har investerat stora resurser i be-
fintliga digitala 16sningar. Till det kommer att flera regioner under
senaste tiden har haft betydande kostnader f6r inférandet av nya
virdinformationssystem. Ett budskap i regionernas 10-punktslista
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ir att utvecklingen och inférandet av nationell digital infrastruktur
bor baseras pd befintlig infrastruktur.

Regionerna har framhillit att den nationella infrastrukturen be-
hover bidra till effektivisering och kostnadsbesparingar, varfor staten
bor striva efter att ersitta infrastruktur som inte fungerar och be-
vara befintlig infrastruktur som fungerar si 13ngt det gir.

Det kriver ett nira samarbete mellan kommuner, regioner, Sveriges
Kommuner och Regioner, Inera och E-hilsomyndigheten fér att
komma fram till vilken befintlig infrastruktur som kan anvindas
och vilken som behéver ersittas. Vid dialogerna med E-hilsomyn-
digheten har det framkommit att det har funnits utmaningar i att
fa nodvindig information av Inera. Frin samordningsuppdraget
har regionerna och Sveriges Kommuner och Regioner uppmanats
att precisera for E-hilsomyndigheten vilken befintlig infrastruktur
som fungerar och vilken som bér ersittas. Sveriges Kommuner och
Regioner och E-hilsomyndigheten har haft dialog under 2024 och
2025, vilken har forbittrats éver tid. Sedan hésten 2025 finns ett
operativt samarbete mellan E-hilsomyndigheten och Inera.

Overlappande initiativ

Minga regioner lyfter att statliga initiativ och Inera AB:s initiativ
ibland 6verlappar varandra. Ett exempel ir utvecklingen av ombuds-
yinster, dir bdde Inera AB och E-hilsomyndigheten driver parallella
projekt. En sektorsgemensam planering har nu inletts inom ramen
for en nationell samverkansstruktur. Denna planering tydliggor
samband mellan aktérer. En beredningsgrupp'” med féretridare
for hilso- och sjukvardssektorn tar fram en sektorsplan som ska
beskriva de strategiska forflyttningar som behéver goras under flera
ir for att nd gemensamt prioriterade mal." I avsnitt 3.4.1 och 3.7.1
redogors for sektorsplanen och deltagarna 1 beredningsgruppen.

' Se nidrmare om beredningsgruppens uppgifter och évriga samverkansgrupper i den nationella
samordningsstrukturen i avsnitt 3.7.1.

18 E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hilso- och sjukvdrden och for primdranvindningen enligt EHDS~forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (S2024/02156 [delvis]).
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Ansvarsavgrinsning mellan myndigheter

Inférandet av EHDS-férordningen och en nationell digital infra-
struktur medfér dven nya roller och ansvar pd statlig niva. Riks-
dagen och regeringen stills infér beslut om bland annat ansvarsfor-
delning mellan myndigheter. Myndigheternas uppdrag breddas och
de far ansvar i olika avseenden, exempelvis styrning, genomférande,
samordning, stdd och kontroll. Frigor om ansvarsavgrinsningar
mellan myndigheter har uppkommit. E-hilsomyndighetens och
Socialstyrelsens instruktioner har varit delvis 6verlappande avseende
ansvar for interoperabilitet. Utredningen om infrastruktur {6r hilso-
data som nationellt intresse limnade 1 maj 2024 forslag om dndringar
i dessa tvd myndigheters instruktioner.” Forslaget bereds fort-
farande inom Regeringskansliet. Utredningen Uppdrag att mojlig-
gora en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata framhéll i sin
promemoria i september 2025% att E-hilsomyndighetens och Social-
styrelsens instruktioner bor ses 6ver mot bakgrund av de férslag
som den utredningen limnade.

Vid inférandet av en nationell digital infrastruktur uppstir nya
behov av att 13 tillgdng till standardiserade uppgifter for att siker-
stilla interoperabilitet. Dessa behov beror ofta flera myndigheter
eller ligger 1 grinslandet mellan myndigheters ansvarsomraden, vilket
har skapat behov av diskussioner. Myndigheterna uppger att dessa
frigor har losts.

3.3.3  Samordnarens reflektioner dver nya roller och ansvar

Inledningsvis vill jag siga nigot om Uttrycket tillsammans” som
har varit ett motto bland aktdrerna f6r arbetet med den gemen-
samma infrastrukturen. Innebérden ir att alla aktdrer behdver bidra
och att samverkan ir nyckeln framdt, vilket ir positivt i grunden.
Erfarenheten visar dock att samverkan fungerar frst nir roller och
ansvar ir tydligt definierade.

Y Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse, Delad hilsodata —
dubbel nytta. Regler for 6kad interoperabilitet i hilso- och sjukvdrden (SOU 2024:33).

% Utredningen Uppdrag att méjliggéra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
(september 2025), Hélsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.

60



SOU 2026:6 Aktorernas behov och forberedelser samt samordnarens reflektioner

Behov av transparens och forutsigbarhet vid inférande
av nationella tjinster

I avsnitt 2.8 redogors f6r den nationella digitala infrastrukturen

1 forhdllande till huvudmannaskapet inom hilso- och sjukvarden.
Inledningsvis ska nimnas att Virdansvarskommitténs férslag inne-
bir att huvudmannaskapet fortsatt ligger hos regioner och kom-
muner, vilket medfor att ansvaret fér den regionala och kommunala
digitala infrastrukturen inom hilso- och sjukvirden kvarstdr hos
dessa aktorer. Aven genom E-hilsomyndighetens plan for genom-
férandet har det blivit tydligt att staten ansvarar for att etablera och
forvalta den nationella digitala infrastrukturen, medan regioner och
kommuner fortsatt ansvarar for sina respektive digitala infrastruk-
turer. Detta tydliggérande 1 ansvarsférdelningen dr positivt. Genom
att staten fokuserar pd den gemensamma infrastrukturen och regio-
nerna behéller autonomi éver sina egna l6sningar, skapas en balans
mellan enhetlighet och lokal anpassning.

Nu finns och utvecklas dven nationella tjinster som till exempel
Virdférmedling och Sammanhillen intygshantering. Vid den hir
typen av infrastruktur uppstdr grinsdragningsfrigor, det vill siga
hur l8ngt statens ansvar ska stricka sig for att inte komma in pd
virdansvaret eller kommunikationen med patienten. Regionerna
och leverantérer har uttryckt 6nskemal om principer for eller en
plan f6r inférande av nationella tjinster. Detta 6nskema&l kan for-
stds d& det grundar sig i behovet av att undvika oklarheter i ansvars-
fordelning och sikerstilla férutsidgbarhet. Statens beslut om vilka
nationella tjinster som ska inforas bor baseras pd patienternas, vard-
givarnas, virdverksamheternas och virdprofessionernas behov. For
regionerna, som bdde huvudmin och vardgivare, ir det viktigt att
kunna paverka och ha insyn i vilka tjinster som planeras. En struk-
turerad dialog mellan staten och virdgivarna, diribland regionerna,
ger regeringen insikt 1 och forstdelse f6r var behoven och nyttorna
ir som storst. Det dr viktigt att staten och myndigheterna tar hinsyn
till de varierande férutsittningar som finns mellan olika huvudmin
och virdgivare. Detta ger regeringen ett mer heltickande besluts-
underlag och bidrar till {érankring hos huvudminnen och virdgivarna.

Det ir viktigt att bide foretridare for hilso- och sjukvardsverk-
samheterna och foretridare for teknisk utveckling deltar 1 samtalen
med staten. Vid dialogerna med kommunerna har bdda kompeten-
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serna oftast varit representerade, medan det i dialogerna med regio-
nerna i vissa fall har behévts en piminnelse om att dven hilso- och
sjukvdrdens foretridare bor delta.

Samarbete {6r att infora den nationella digitala infrastrukturen

Samtalen med regionerna har tydliggjort att det finns olika férut-
sittningar, utmaningar och behov mellan regionerna. Sveriges Kom-
muner och Regioner ir en viktig samordnade medlemsorganisation
for regioner och kommuner. Genom 10-punktslistan har Sveriges
Kommuner och Regioner bidragit till att samordna regionernas
behovsbeskrivningar vilket gynnat processen.

Samtidigt har det funnits behov av att regionerna, kommunerna
och Sveriges Kommuner och Regioner 1 egenskap av dgare till Inera
AB har utévat sitt ledarskap 6ver Inera. Under samordningsupp-
dragets ging tog det cirka tv4 dr innan Inera kunde ge E-hilsomyn-
digheten nédvindiga uppgifter och ett operativt samarbete mellan
E-hilsomyndigheten och Inera kunde komma 1 gdng. I den hir om-
stillningen blir det en skyldighet f6r virdgivare (diribland regioner
och kommuner) att med sniva tidsramar ansluta till en nationell
infrastruktur. Bittre vore givetvis att denna process gitt snabbare.
En insikt infér framtiden ir att samhallskritisk digital infrastruktur
inte bér ligga hos en aktér som staten inte kan styra. Om omfattande
ansvar och makt koncentreras till en aktdr utanfér statens kontroll
saknar staten verktyg for att styra aktdren att agera snabbt infér
nya anpassningar eller vid till exempel kriser.

Omstillningen sker stegvis och svira frigestillningar for E-hilso-
myndigheten och Inera kommer att uppkomma lings vigen. Nu
finns bittre forutsittningar for att konstruktive 16sa frigestillningarna
tack vare det etablerade samarbetet. Det viktiga ir att det nu finns
dkad acceptans for den nya rollfordelningen.

Overlappande initiativ

Det ir positivt att en sektorsplan tas fram som kan hantera frigor
om Overlappande initiativ frdn staten samt frdn regioner och kom-
muner via Inera AB. Det ir angeliget att likartat utvecklingsarbete
inte bedrivs parallellt pd olika niver. Samtidigt dr det upp till varje
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region och kommun att sjilva avgora hur de vill prioritera och an-

vinda sina resurser. Samverkansarbetet och planeringen bér dven

kunna méta det behov av transparens och férutsigbarhet som regi-
oner och kommuner efterfrdgar avseende nationella tjinster. Det ir
nu viktigt att staten levererar pd de initiativ som den har tagit. Om
detta inte sker finns en forstdelse for att huvudminnen utvecklar
olika delar pd egen hand fér att méta sina behov.

Ansvarsavgrinsning mellan myndigheter

Vid reformer bor, enligt min mening, ansvarsférdelningen mellan
myndigheter tydliggéras tidigt. Ibland kan ansvarstérdelningen
behova faststillas formellt. Inférandet av den nationella digitala
infrastrukturen har aktualiserat behovet av att 3 tillgdng till upp-
gifter dir tvd eller flera myndigheter berérs. Utmaningar uppstar
nir det finns befintliga 16sningar som inte fullt ut méter de nya
behoven. For att undvika att allefér mycket tid liggs pa strategiska
diskussioner dr det viktigt att varje myndighet tydligt ser och tar
ansvar for sin roll i det gemensamma ekosystemet. Ytterligare an-
svarstérdelningsfrigor kan uppstd i det fortsatta arbetet 1 takt med
att den nationella infrastrukturen och tillhérande tjinster utveck-
las. T de fall regeringen behover klargéra ansvarsfordelningen, bor
det goras sd snabbt som méjligt. Annars riskerar myndigheter att
ligga virdefull tid pd strategiska diskussioner i stillet for operativt
arbete. Myndigheterna behover ange inriktningar och fatta beslut
s& skyndsamt som méjligt, sd att huvudmin, virdgivare och leveran-
torer f8r maximal tid {6r sina anpassningar.

34 Processen for anpassning till reformen

I dialogerna med huvudmin, vérdgivare och leverantérer framkom-
mer att det viktigaste idr en tydlig och strukturerad genomférande-
process. Processen miste skapa forutsigbarhet och tid till anpass-
ningarna. De vill ocks8 vara involverade och delaktiga infér olika
vigval. E-hilsomyndighetens férslag till firdplan och genomférande-
rapporter har godtagits av aktérerna som modell f6r hur process-
beskrivningen kan struktureras.
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3.4.1 Tidplan, testbaddar och projektplaner for anslutning

Aktorerna efterfrigar en samlad tidplan f6r omstillningens alla delar.
Regioner och kommuner vill sirskilt veta vilka komponenter som
ska inféras respektive avvecklas, eftersom sidana beskrivningar under-
littar dialogen med politiker, ledning och verksamhet om behovet
av férindring och férvintade nyttor.

Vilka tekniska specifikationer som ska gilla ir en grundliggande
forutsittning for aktdrernas forberedelsearbete.

Huvudmiin, vrdgivare och leverantdrer énskar mojlighet att
testa nya l8sningar 1 kontrollerade miljéer innan bred implemen-
tering. Behovet av testbiddar lyfts sirskilt inom elevhilsan, dir
verksamheten spinner 6ver skola, kommunal vird och ibland dven
regionens vird. Kommunerna énskar samverkan med regionerna
kring gemensamma pilotprojekt, liksom samarbete med leverantorer
kring testbiddar och piloter.

Det finns ocks3 ett uttalat behov av synkronisering av berérda
myndigheters processer och tidplaner. Ett exempel ir arbetet kring
hilsodokumentationssystem, dir Likemedelsverket ansvarar fér att
kontrollera att systemen uppfyller kraven, medan E-hilsomyndig-
heten ansvarar for att de kan anslutas till den nationella digitala
infrastrukturen.

Huvudmin, virdgivare och leverantérer efterfrigar tydliga pro-
jektplaner for anslutning. Aven Sveriges Kommuner och Regioner
betonar vikten av planer och rutiner {6r 6vergdngen till den natio-
nella digitala infrastrukturen, f6r att sikerstilla kontinuitet och
forebygga driftstdrningar.

Overgripande tidplan, samordningsplan och sektorsplan

E-hilsomyndigheten har tagit fram en 6vergripande tidplan for
myndighetens leveranser och sektorns férberedelser som 1 dag
stricker sig fram till mars 2029, d8 EHDS-f6érordningens krav pd
delning av hilsodata bérjar att gilla. Myndigheten planerar att kom-
municera mer detaljerad planering och vigledning for sektorns
aktorer under &r 2026. En samordningsplan ska tydliggéra nir
E-hilsomyndigheten avser att leverera olika komponenter, vilka
leveranser som koordineras av myndigheten samt nir sektorn for-
vintas genomfora egna aktiviteter. Parallellt pdgdr arbete med att
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uppritta 1 avsnitt 3.3.2 och 3.3.3 nimnda sektorsplan. Denna pla-
nering avser sektorns flerdriga strategiska forflyttningar mot gemen-
samma mal och ska dven fungera som underlag f6r aktdrernas egna
planer och for dialog om ansvar och bidrag. Sektorsplanen ir det
overgripande ramverket som ger riktning 8t den mer operativa
samordningsplanen.”

Tekniska specifikationer, testbiddar och anslutning

Det pdgir projektarbeten for att ta fram underlag till EU-kommis-
sionens beslut om tekniska specifikationer {ér primiranvindning.
Kommissionen ska fatta beslut senast i mars 2027. Projekten kallas
Xt-EHR? och i Sverige leds arbetet av E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen. Projektet tar fram forslag till specifikationer som
skickas ut pa remiss i sektorn. Under 2025 har projektet skickat ut
tolv av tretton planerade remisser. E-hilsomyndigheten tillhanda-
hiller en webbsida med uppdaterad information om remissférfarandet
med linkar till informationsfilmer fér respektive remiss.”
E-hilsomyndigheten planerar att vid halvarsskiftet 2026 lansera
en utvecklarportal dir myndigheten kommer publicera specifika-
tioner; betaversioner av APL:er* for flera tekniska komponenter i
den nationella digitala infrastrukturen. Portalen kommer att innehélla
en testmilj6 dir systemleverantdrer kan prova sina integrationer.
Ett grundliggande anslutningsstdd kommer att finnas tillgingligt
vid denna tidpunkt. Vid &rsskiftet 2026/2027 ska myndigheten pub-
licera mer detaljerad dokumentation. Under 2027 ska dokumen-
tationen vara faststilld och komponenterna produktionsdugliga.
Leverantdrer och virdgivare kan d& pdborja utveckling och planera
for inférande till den nationella digitala infrastrukturen. Frdn bérjan
av 2028 ska anslutningsstdd vara i full funktion och virdgivare kan

2l E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hilso- och sjukvdrden och for primaranvindningen enligt EHDS-forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (S2024/02156 [delvis]).

22 Extended Electronic Health Record.

2 Nir det giller sekundiranvindning enligt EHDS forordningen férbereds genomférandet i
Sverige genom projektet TEHDAS?. E-hilsomyndigheten koordinerar i Sverige tillsammans
med Socialstyrelsen, Vetenskapsridet, Region Skine, Uppsala universitet, Karolinska univer-
sitetssjukhuset och Karolinska Institutet.

2* APL:er (Application Programming Interfaces) ir standardiserade grinssnitt som gor det
mdjligt for olika system, program eller tjinster att prata med varandra och utbyta data pi ett
kontrollerat sitt. Ett API kan f6renklat beskrivas som en ”dérr” in i ett system dir man kan
hidmta eller skicka information.

65



Aktorernas behov och férberedelser samt samordnarens reflektioner SOU 2026:6

paborja det faktiska anslutningsarbetet. Nir skyldigheterna for
vardgivare att tillgingliggora hilsodata mellan varandra borjar gilla i
mars 2029 ska dven statliga tillgdngstjinster f6r personal och
patienter vara tillgingliga.”® Nir det giller testmiljé for hilsodoku-
mentationssystem planerar Likemedelsverket att till 2027 tillhanda-
hilla en testmiljo for sjilvdeklaration (av semantisk och syntaktisk
interoperabilitet) riktad till tillverkare.

Regeringen har gett E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att stédja
och vigleda virdgivare och systemleverantdrer for att bistd dem
genom samtliga faser 1 anslutningen, frin férberedelse och plane-
ring till genomférande och uppféljning. Myndigheten ska bistd med
teknisk och verksamhetsmissig expertis, felsékning och validering
samt tillhandahilla en utvecklarportal. Arbetet ska underlitta for
huvudmain och virdgivare att identifiera vilka befintliga processer
som behéver anpassas och vilka nya rutiner som méste etableras.
Den utvecklarportal som nimnts ovan ska samla teknisk dokumen-
tation, erfarenheter, vanliga frigor och 16sningar, och dirigenom
stddja virdgivare och leverantorer 1 att férbereda anslutning och
anvindning av NDI-komponenter i produktion. Med hinsyn till
kommunernas varierande forutsittningar nir det giller teknisk
infrastruktur, organisatorisk kapacitet och tillging till kompetens
planerar myndigheten att under 2026 f6rdjupa och koordinera det
stddjande arbetet till kommunerna, deras systemleverantorer, deras
samverkansorganisationer, Sveriges Kommuner och Regioner och
Adda AB {ér att den nationella digitala infrastrukturen ska kunna
inféras pd ett effektiv och hillbart sitt 1 hela landet.

Inférandet av vriga nationella tjinster

En grundliggande funktion i den nationella digitala infrastrukturen
ir ett system for identitet- och behorighetshantering. Regionerna

och Sveriges Kommuner och Regioner har 1 10-punktslistan efter-

frigat en identitets- och behorighetsfederation dir offentliga aktorer
inom stat, region och kommun, sivil som privata aktdrer inom det
offentliga uppdraget ingdr. Sveriges Kommuner och Regioner, Inera
AB, regionerna och kommunerna har arbetat nira Digg sedan 2024

% E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hélso- och sjukvdrden och for primédranvindningen enligt EHDS-forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (52024/02156 [delvis]).
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for att realisera detta. Regeringen har gett Myndigheten for digital
foérvaltning 1 uppdrag att utveckla en sektorsévergripande infra-
struktur for identitets- och behérighetshantering och E-hilsomyn-
digheten i uppdrag att ta fram en motsvarande infrastruktur for
hilso- och sjukvirdsomridet. Myndigheterna redovisade sina férslag
1 december 2025. E-hilsomyndigheten redovisar att produktions-
sittning kan ske forst da rittsliga forutsittningar finns. Givet att
dessa forutsittningar finns pd plats ir E-hilsomyndighetens be-
démning att teknisk realisering 1 produktionsmiljéer kan ske under
ar 2026.

Nir det giller andra initierade nationella tjinster, som beskrivs
nirmare 1 avsnitt 2.6.1, finns en forsta version av den Nationella
vardférmedlingen. E-hilsomyndigheten har utvecklat ett digitalt
stod dir den som férmedlar vird kan soka efter en mojlig virdgivare
utifrdn patientens behov.”® Under dren 2026 och 2027 kommer
E-hilsomyndigheten att utveckla tjinsten vidare.”” Nir det giller
Nationella likemedelslistan har vird- och apoteksaktdrer bérjat
inféra den i sina verksamheter.”® Avseende Automatisk éverféring
till nationella kvalitetsregister har E-hilsomyndigheten limnat for-
slag som for nirvarande bereds inom Regeringskansliet. Betriffande
Sammanhillen intygshantering, Nationell ligesbild 6ver tillgdngen
till likemedel, Nationell databas f6r medicintekniska produkter
och Nationell jimférelsetjinst av virdgivare pagér utredning hos
E-hilsomyndigheten.

3.4.2  Aktoérerna behover tillrackligt
med tid till anpassningarna

Det rider en generell oro bland aktérerna, sirskilt inom kommun-
sektorn, kring huruvida de kommer att hinna genomféra alla nod-

vindiga anpassningar inom angivna tidsramar. De anpassningar som
behéver goras berdr inte bara teknik utan dven processer och arbets-
sitt. Det pigdr redan ett antal utvecklingsprojekt inom regioner

26 1 tjinsten kan anvindaren registrera och hantera avtal, s6ka bland regioners avtal efter olika
vérdtjinster och ta del av historiska vintetider f6r genomférda operationer och atgirder.

7 Tillkommande funktioner ir bland annat vintetider f6r fler ingrepp och behandlingar och
fler avtal som registreras 16pande.

28 Alla aktérer ska ha anslutit sig senast den 1 december 2025, men fér virdaktdrer finns
méjlighet att enbart ansluta till s3 kallad lisfunktion vid detta datum. Fullstindig anslutning
ska direfter vara genomférd senast den 1 september 2028.

67



Aktorernas behov och férberedelser samt samordnarens reflektioner SOU 2026:6

och kommuner. Dirtill kommer att minga regioner nyligen har
bytt eller befinner sig i processen att byta journalsystem. Regioner
har framfort att det tar tv4 till tre ir att anpassa systemen till de
specifikationer som bestims. Det ir inte sjilva tekniken som ir den
storsta utmaningen utan arbetet med att g8 igenom, strukturera och
benimna data p8 ett enhetligt sitt. Minga regioner har ett stort
antal system — ibland 6ver trettio — som behdver anpassas. Leveran-
torer uppger att deras l6sning behover vara firdig cirka ett dr innan
regionerna pabérjar implementeringen.

Kommuner uppger att de har en komplexitet i sina system som
kriver gott om tid till anpassningarna. Kommunerna hanterar bide
vird och omsorg, vilket innebir att de arbetar med bade hilso- och
sjukvdrdsjournaler och omvardnadsjournaler. I vissa regioner delar
kommuner och regioner journalsystem, medan de 1 andra arbetar
helt separat. Aven kommunerna har minga olika system, som ir ofta
mindre strukturerade in regionernas. Det finns ocks8 stora skill-
nader i digital mognad 1 systemen. Kommunerna har en sirskild
utmaning di systemet f6r sekundiranvindning inte bara omfattar
vird utan dven omsorg. Det innebir att de har ett omfattande inven-
terings- och struktureringsarbete framfor sig f6r att kunna rappor-
tera sina dataset till Socialstyrelsen 1 egenskapen av nationellt organ
for tillging tll hilsodata. Socialstyrelsen har inlett dialog med kom-
munerna och tagit emot inspel och behov.

Aktorerna avvaktar besked om tekniska specifikationer
och de nationella rittsliga anpassningarna

Huvudmin, virdgivare och leverantdrer avvaktar besked om de
tekniska specifikationerna f6r hilsodokumentationssystem samt
for hur hilsodata ska goras tillginglig mellan virdgivare. Det pdgir
arbete pd nationell nivd for att limna beslutsunderlag till EU-kom-
missionen, som ska meddela vilka specifikationer det blir &r 2027.
For huvudminnen, virdgivarna och leverantdrerna ir vintan pd den
nationella lagstiftningen en utmaning. Leverantorerna férmedlar en
situation dir nédvindiga forindringar inte kan genomféras utan
risk for att senare behdva gora om anpassningar. Utredningen Upp-
drag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
har limnat f6rslag for rittsliga anpassningar f6r att mojliggora den
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nationella digitala infrastrukturen.” Av dessa férslag framgdr vilka
skyldigheter som utredningen foreslar ska gilla for virdgivare och
for E-hilsomyndigheten. Forslaget bereds for nirvarande inom
Regeringskansliet. Utredningen ska limna f6rslag till rittliga anpass-
ningar for tillgingstjinst fér patienter, patienters rittigheter’® rérande
dtkomst, rittelse, dataportablilitet och féra in egen information,
marknadskontrollreglering kring hilsodokumentationssystem samt
identitet- och behorighetshantering.

3.4.3 Samordnarens reflektioner éver processen
for anpassning till reformen

Jag ser positivt pd att aktdrernas medskick och behov av en tydlig
omstillningsprocess tas om hand i arbetet och, inte minst, att E-hilso-
myndigheten férdjupar och koordinerar det stédjande arbetet till
kommunerna. Positivt dr ocksd att Socialstyrelsen har inlett en tidig
dialog med kommunerna. For att regioner, kommuner och leveran-
torer ska {3 tillricklig tid for sina anpassningar krivs att berérda
myndigheter ger tidiga besked om inriktning och att regeringen och
riksdagen fattar beslut om den nationella lagstiftningen. Ju lingre
tid som myndigheterna, regering och riksdag tar for sina férbere-
delser, desto kortare tid dterstdr for aktdrerna att genomféra sina
anpassningar. Samtidigt ir detta en reform som sker i flera steg diir
all information inte finns frn borjan, vilket stiller krav pd alla aktorer
att agera sd ldngt de kan medan de vintar pd besked om inriktningar
och beslut. Jag kan konstatera att Socialdepartementet har gett
myndigheterna relevanta uppdrag att stodja aktdrerna i sina anpass-
ningar, nigot som gynnar processen.

Det dr bittre att komma i gdng dn att vinta och std stilla. Att
justeringar kan komma att ske under resans gdng ir naturligt i en
stegvis omstillning som denna. Huvudmiin, virdgivare och system-
leverantorer har uttryckt att de accepterar att justeringar kan behéva
goras lings vigen. Samma princip giller f6r lagstiftningen; aktdrerna
anger att de behdver veta regeringens inriktning for att pdborja
arbetet, dven om detaljerna justeras senare. I det hir avseendet ir

# Utredningen Uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur fér hilsodata (sep-
tember 2025), Hilsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.

3% Delar av patienters rittigheter, begrinsa dtkomst (spirr) och opt-out, hanterades i septem-
ber 2025 i utredningens promemoria Hélsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.
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den lagstiftningsteknik som har féreslagits av Utredningen Upp-
drag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata
gynnsamt for processen. Med grundliggande bestimmelser p3 lag-
nivd som preciseras pd férordningsnivd och, om regeringen bestim-
mer det, genom myndighetsforeskrifter kan eventuella behov av
justeringar goras snabbt av regeringen eller myndigheten.

3.5 Finansiering
3.5.1 Regioner och leverantérer lyfter behov av statsbidrag

Regioner och leverantérer lyfter finansiering som en central friga.
De framhéller att anpassningar till EHDS-férordningen samt pro-
cesser for godkinnande och certifiering kriver betydande resurser.
Regionerna efterfrigar statsbidrag enligt finansieringsprincipen®
som kompensation fér kostnaderna vid inférandet. Enligt regio-
nerna finns dven en risk att de tvingas medfinansiera leverantorernas
anpassningar. Finansieringsbehovet beror pd vilka tekniska specifi-
kationer som ska tillimpas. Om dessa dverensstimmer med befint-
liga 16sningar krivs mindre resurser, annars okar kostnaderna. Aven
kommunerna har framfort att finansiering ir en avgorande friga.
E-hilsomyndigheten har uttryckt att det ir rimligt att staten tar
ansvar for de delar som kan avlasta sektorn. I dagsliget finns inget
beslut eller uttalande frin regeringen i frgan. I sin redovisning frin
december 2025 har myndigheten rapporterat om utmaningar att
bemanna nationella arbetsgrupper (se avsnitt 3.7.1), sirskilt inom
interoperabilitet, eftersom E-hilsomyndigheten inte kan finansiera
lonekostnader, utan endast resa och logi. Myndigheten féreslar
dirfor att regeringen infér ett statsbidrag som ticker l6nekost-
nader och vissa administrativa merkostnader. Limpliga bidrags-
former ir enligt myndigheten riktade eller generella statsbidrag.”
Utredningen Uppdrag att méjliggora en nationell digital infra-
struktur for hilsodata har gjort en konsekvensanalys av sina foérslag
som ror primiranvindningen. Uppskattningar av kostnader, bespa-

3! Finansieringsprincipen innebir att staten inte ska dligga kommuner och regioner nya
uppgifter utan att ge dem adekvat finansiering, det vill siga att statligt beslutade reformer
varken ska vara under- eller 6verfinansierade.

2 E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hélso- och sjukvdrden och for primédranvindningen enligt EHDS-forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (52024/02156 [delvis]).

70



SOU 2026:6 Aktorernas behov och forberedelser samt samordnarens reflektioner

ringar och nyttor {6r regioner och kommuner ir enligt utredningen
behiftade med stor osikerhet, eftersom regioner och kommuner
innu inte har full kinnedom om de slutliga férutsittningarna for
tillgingliggorandet av hilsodata. De har dirfor inte kunnat limna
nigra kostnadsberikningar. Nir férutsittningarna har klargjorts
kan enligt utredningen mer precisa bedémningar géras och en modell
for finansiering utformas. For privata vdrdgivare innebir férslagen
motsvarande krav pd anpassningar, men utredningen konstaterar
att dessa inte omfattas av finansieringsprincipen. Kostnaderna be-
traktas som en del av deras ordinarie verksamhet, dven om staten
kan underlitta genom lingre inférandefaser eller riktade stod. Aven
systemleverantdrer behéver anpassa sina produkter. Utredningen
konstaterar att kostnaderna birs av foretagen men kan komma att
overviltras pd vardgivare och dd i huvudsak regioner och kommuner
genom licenser och serviceavgifter.”

Vardansvarskommittén konstaterade att statens styrning av hilso-
och sjukvarden ir splittrad och att mingden styrsignaler ir omfat-
tande. Kommittén foreslog att den statliga styrningen bor renodlas
mot normering och antalet styrformer begrinsas. Anvindandet av
uillfilliga statsbidrag och stimulansmedel gor enligt kommittén att
styrningen blir kortsiktig och detaljerad. Kommittén foreslog att
riktade statsbidrag endast bor anvindas 1 undantagsfall.

Tidigare har regeringen gett vissa statsbidrag till Sveriges Kom-
muner och Regioner. Frin och med 2025 ger regeringen statsbidragen
direke till regionerna och kommunerna via Socialstyrelsen.

3.5.2 Staten finansierar den nationella
digitala infrastrukturen

Permanenta medel har nu tillforts till E-hidlsomyndigheten for att
utveckla och tillhandahdlla en nationell digital infrastruktur. I budget-
propositionen for dr 2024 tillfordes anslaget medel f6r myndighet-
ens arbete med att genomféra en nationell digital infrastruktur under
dren 2024-2026. Anslaget tillférs ytterligare 262 miljoner kronor
&r 2026 s8 att det sammantaget avsitts 403 miljoner &r 2026. Reger-
ingen beriknar avsitta 369 miljoner kronor &r 2027 och 323 miljoner
8r 2028 samt 158 miljoner &rligen frin 2029. Specifikt f6r den Natio-

3 Utredningen Uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur fér hilsodata (sep-
tember 2025), Hilsodata ska vara tillginglig i hela virdkedjan.

71



Aktorernas behov och férberedelser samt samordnarens reflektioner SOU 2026:6

nella virdférmedlingen har regeringen tillfért 125 miljoner kronor
&r 2026 f6r att for att pdskynda anslutningen och anvindningen av
nationell virdférmedling hos virdgivarna.

Identitets- och behorighetssystem dr en av de mest prioriterade
frigorna fér regioner, kommuner och statliga myndigheter och det
finns ett tydligt behov av en sektorsévergripande 16sning. Under de
tidiga dialogerna med Myndigheten for digital forvaltning under 2024
framkom att myndigheten saknade l3ngsiktig finansiering for att
utveckla ett sddant system. Frigan adresserades och genom samverkan
mellan Finansdepartementet och Socialdepartementet sikerstilldes
finansiering for uppgiften. Aven Likemedelsverket och Inspektio-
nen f6r vird och omsorg har behov av l3ngsiktig finansiering for
de nya uppgifter som tillkommit genom reformen, ndgot som har
adresserats till Socialdepartementet.

3.5.3  Behov av statlig samordning nar det géller
avgiftsmodeller fér nationella tjanster

Vissa regioner framhiller att statliga funktioner och tjinster bér
vara avgiftsfria. Ett medskick dr ocks8 att om staten initierar digi-
talisering och kriver investeringar frdn huvudminnen méste 16s-
ningarna vara l&ngsiktiga och hillbara. Ett exempel som de har pekat
pd dr Digital post, dir staten nu avser att ta ut avgifter {or ett system
som enligt dessa regioner redan ir etablerat och finansierat. De pekar
dven pd Nationella likemedelslistan, dir avgifter tas ut per anvind-
ningstillfille, trots att de upplever nyttan som begrinsad i relation
till kostnaderna. Privata virdgivare har generellt uttryckt en storre
acceptans for avgifter jimfort med offentliga aktdrer. Regionerna
uppger att myndigheter har olika uppfattningar 1 avgiftsfrigan och
efterfrigar myndighetsdvergripande och sektorsévergripande sam-
ordning kring avgifter och finansieringsmodeller.

3.5.4  Samordnarens reflektioner dver finansiering

Fridgan om finansiering har dterkommande lyfts, men den har inte
ingdtt i samordningsuppdraget och jag har dirfor inte drivit frigan.
De reflektioner jag har ir foljande. Hilso- och sjukvirdssystemet
omfattar redan cirka 500 miljarder kronor, vilket innebir att ytter-
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ligare finansiering for teknisk anpassning inte ir den avgdrande fak-
torn. De avgérande faktorerna ligger, enligt min bedémning, i ett
tydligt ledarskap och en effektiv samordning som driver férind-
ringen framdt — ndgot som regionerna ocks har bekriftat. Detta
forutsitter ett ansvar att fatta beslut och prioritera samt en férmiga
hos aktdrerna att slippa egna intressen och enskilda projekt for att
folja en gemensam riktning. Genom en sddan samordning kan vi
sikerstilla att alla arbetar mot samma mil, 1 stillet for att utveck-
lingen fragmenteras 1 parallella spr.

Reformen férindrar kostnadsbilden f6r bide regioner och kom-
muner. Genom att staten finansierar den gemensamma infrastruk-
turen frigdrs resurser jimfért med dagens modell, dir regionerna
och kommunerna sjilva bir kostnaden. Den nationella infrastruk-
turen erbjuder dessutom en bredare funktionalitet in nuvarande
l6sningar. Detta bor vigas in vid investeringsbeslut pa regional och
kommunal nivi. Samtidigt bor staten sirskilt beakta att kommun-
erna har ett stort behov av stéd, med hinsyn till deras utmanande
forutsittningar och det extra omfattande arbete som vintar f6r att
uppfylla kraven foér sekundiranvindning.

Sveriges Kommuner och Regioner ir ett viktigt verktyg for regi-
oner och kommuner, bland annat for att hitta gemensamma losningar.
Fore 2025 gick vissa statsbidrag till Sveriges Kommuner och Regioner.
Sedan 2025 gir regeringens statsbidrag direkt till regioner och kom-
muner. For att detta arbetssitt ska fungera effektivt behdver staten
férdjupa sina kontakter med regionerna och kommunerna, sirskilt
1 frigor som ror statsbidrag och samordning.

Aven for leverantérerna kommer anpassningarna att kriva resur-
ser. Ett av milen 1 EHDS-férordningen ir att sikerstilla siker och
fri rorlighet f6r elektroniska hilsodata inom EU. Med gemensamma
regler for hilsodokumentationssystem ska dagens marknadsfrag-
mentering elimineras. Tillverkare av sddana system kommer {3 enklare
tillgdng till nya marknader i olika medlemslinder tack vare den stan-
dardisering som féljer av EHDS-f6rordningen. Férindringarna i
produkterna bér enligt min mening betraktas som en strategisk
investering i framtiden. Satsningarna ir nédvindiga f6r att produk-
terna ska vara gdngbara i Sverige och inom EU och reformen bor
ses som en mojlighet. De aktdrer som lyckas med anpassningen
far bittre férutsittningar att vixa och nd en stérre marknad, bide
nationellt och europeiskt. Utmaningen kommer att vara storst for
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mindre foretag, men de som tar steget och investerar ritt kommer
att st starkare 1 en konkurrensutsatt och harmoniserad marknad.

Det finns ett uttalat behov av statlig samverkan eller styrning
frén Regeringskansliet kring avgiftsmodellen. Liksom E-hilsomyn-
digheten ser jag férdelar med att statens férvaltning utformas som
en gemensam nyttighet utan avgifter, genom omférdelning inom
statsbudgeten.

3.6 Harmoniserade regelverk
och enhetligare tolkningar

EHDS-férordningen utgor ett regelverk med gemensamma stan-
darder och specifikationer, infrastruktur och styrstrukturer for ull-
gingliggérande av hilsodata inom EU. Som redogérs i kapitel 2
innehéller férordningen en rad rittigheter for patienten, bland annat
méjlighet till opt-out.”

3.6.1 Samtycke ersatts med opt-out

Alla aktorer, inte minst virdgivarna och virdprofessionerna, vil-
komnar att de nuvarande nationella reglerna som bygger pa samtycke
ersitts med opt-out enligt EHDS-férordningen. Dagens samtyckes-
modell innebir att vdrdpersonalen méiste ha patientens samtycke
for att f4 ta del av information om patienten frin en annan vérd-
givare. Modellen med samtycke skapar enligt virdprofessionerna
problem och tvingar ofta personal att uppfinna nédlésningar for att
kunna utféra vird. Vid en klinisk kontakt behovs tillgdng till upp-
gifter, behandlingar utredningar och bedémningar som gjorts av
andra virdgivare. Arbetar man inom en region, s8 finns vanligen det
mesta dokumenterat — och dtkomligt — 1 journalen, men for exem-
pelvis privata virdgivare eller patienter som fir vird 6ver linsgrinser
(arbetspendlare), finns det en risk att uppgifter tappas om man inte
begir och fir godkinnande frin patienten. "Nodfallsdtkomst” ir en
bra l6sning 1 akuta fall, men anvinds sannolikt endast 1 {3 fall. Det ir
svart att veta nir och hur man som virdgivare har ritt till nodfalls-
dtkomst.

** Fysiska personer ska ha ritt att helt motsitta sig hilso- och sjukvardspersonalens tillging
och dirmed std utanfor elektroniskt tillgingliggérande av hans eller hennes hilsodata (opt-out).
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For vardprofessionerna dr det viktigt att dven de nationella regler
som giller f6r datamingder utanfér EHDS-f6érordningens tillimp-
ningsomride harmoniseras med férordningens modell med opt-out.
Det skulle annars vara ogérligt f6r virdpersonalen att anpassa arbetet
och dialogen med patienten efter en opt-outlogik avseende vissa
datamingder och en samtyckeslogik fér andra datamingder. Mot-
svarande giller f6r leverantdrer av journalsystem. Eftersom nuvar-
ande nationella system 1 vdrden ir byggda f6r en samtyckesbaserad
modell, innebir évergingen till opt-out att leverantérerna behéver
anpassa systemen. Leverantdrerna efterfrigar, liksom vardprofes-
sionerna, enhetliga regler for alla datamingder och frin samma tid-
punkt. Det skulle annars vara svirt for dem att anpassa systemen
efter en opt-outlogik avseende vissa datamingder och en samtyckes-
logik f6r andra datamingder.

Utredningen Uppdrag att méjliggora en nationell digital infra-
struktur f6r hilsodata har métt behovet genom att limna férslag
om att patientens aktiva samtycke inte lingre ska krivas for att moj-
liggora virdgivares dtkomst till annan virdgivares elektroniska hilso-
data. Fysiska personer ska ha ritt att helt motsitta sig hilso- och
sjukvardspersonalens tillgdng och dirmed std utanfér elektroniskt
tillgingliggdrande av hans eller hennes hilsodata (opt-out). Detta
forslag avser all hilsodata som en vardgivare elektroniskt vill ta del
av och som finns hos en annan virdgivare.

Utredningen foreslar inga férindringar vad giller lagen (2022:913)
om sammanhillen vdrd- och omsorgsdokumentation nir det giller
dtkomst till hilsodata mellan virdgivare och omsorgsgivare. Detta
har inte varit en del av uppdraget och omfattas inte heller av EHDS-
forordningens bestimmelser om primiranvindning.”

3.6.2 Utmaningar att hantera utlamnande enligt olika logiker

Som framgatt i avsnitt 3.1 vilkomnar aktérerna EHDS-processerna
for sekundiranvindning. Aktérerna ser positivt pA EHDS-f6érord-
ningens bestimmelser for utlimnande av uppgifter f6r sekundir-
anvindning. Samtidigt ser de en utmaning i att hilla isir hantering
av uppgifter som omfattas av EHDS-férordningen och den svenska

3% Utredningen Uppdrag att mojliggéra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
(september 2025), Hilsodata ska vara tillginglig i bela virdkedjan.
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offentlighets- och sekretesslagstiftningen. De énskar enhetlighet 1
process och logik s 18ngt det gir. Denna friga kommer att hanteras
av utredningen Uppdrag att mojliggdra en nationell digital infra-
struktur f6r hilsodata i sin kommande promemoria.

3.6.3  Myndighetsdvergripande juridisk vagledning efterfragas

Leverantorer ptalar att olika tolkningar av regelverket mellan regi-
oner utgor ett betydande problem, d& de 1 praktiken behéver anpassa
sig till 21 olika regionala uppfattningar. De vilkomnar den juridiska
samordningsfunktion som har inrittats hos E-hilsomyndigheten
och ser positivt pd att dven tillsynsmyndigheterna deltar. De beskriver
en bredare funktion dir E-hilsomyndigheten, Inspektionen fér
vird och omsorg, Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Integritets-
skyddsmyndigheten ingér.

Kommunerna uttrycker osikerhet kring hur regelverk ska tolkas
och tillimpas, sirskilt sekretessfragor inom socialtjinst och elev-
hilsa, hantering av skyddade identiteter, olika rittsliga grunder foér
datahantering och informationssikerhet.

Regioner och leverantdrer har framhallit att myndigheternas fore-
skrifter behover samordnas for att undvika dverreglering och mot-
stridiga krav.

3.6.4  Juridisk vagledning etableras

Utredningen om infrastruktur {6r hilsodata som nationellt intresse
limnade &r 2023 ett delbetinkande® med redogérelser for rittsliga
oklarheter och osikerheter. E-hilsomyndigheten fick direfter i upp-
drag att inritta en juridisk samordningsfunktion. E-hilsomyndig-
heten har fitt i uppdrag att ta fram viigledning i frdga om bland
annat patientdatalagen och EHDS-f6érordningen samt samordna
myndigheternas arbete. E-hilsomyndigheten ska ocksd analysera
osikerheter avseende hur regelverk ska tolkas, behoven av vigled-
ning och de upplevda och faktiska juridiska hindren samt féra dia-
log med berérda myndigheter och aktorer. Regeringen gav under
sommaren 2025 E-hilsomyndigheten och Integritetsskyddsmyn-

3¢ Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse, Samordnat juridiskt
stéd och vigledning for hilso- och sjukvdrdens digitalisering (SOU 2023:83).
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digheten i uppdrag att utveckla former {6r och ta fram juridisk vig-
ledning for anvindningen av hilsodata, med fokus pd den nationella
digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvird. Uppdraget till IMY
avser vigledning pd dataskyddsomridet. E-hilsomyndigheten ska
samordna myndigheternas arbete med att ta fram juridisk vigled-
ning. Syftet med uppdraget ir att etablera och utveckla former for
juridisk vigledning. Utdver den juridiska vigledningen ska myndig-
heterna dven identifiera och beskriva osikerheter avseende hur regel-
verk ska tolkas samt de juridiska hinder som aktérerna inom hilso-
dataomridet upplever. Vigledningen ska riktas till sdvil offentliga
som privata aktérer inom hilso- och sjukvirden.

Arbetet har inletts med nuligeskartliggning och dialoger med
sektorns aktorer, sdsom regioner, kommuner, intresseorganisatio-
ner, Sveriges Kommuner och Regioner, Inera AB samt med andra
myndigheter. Ett forsta forslag till teknisk 16sning f6r tillhanda-
hillande av vigledning har tagits fram och uppdraget ser éver moj-
liga former f6r att kontinuerligt arbeta med att finga in behov och
samverka kring juridiska frigor.”’

3.6.5 Nationell strategi fér molntjanster efterfragas

Huvudmin, virdgivare och leverantdrer vill ha nationell vigledning
och samordning kring anvindningen av tjinster frin tredje land och
datadverforing ull tredje land (den si kallade molnfrigan). Det giller
sirskilt tjanster och teknologier frdn USA. Fram{ér allt rdder osiker-
het kring de juridiska méjligheterna tll f6ljd av EU-domstolens
avgdranden 1 Schrems I och II-méilen.’® Regionerna har som fjirde
punkt 1 10-punktslistan framhallit att osikerheten hindrar digitali-
seringens och virdens utveckling och efterfrigar att regeringen och
regionerna tillsammans ska skapa en strategi f6r hur molntjinster
1 vdrden kan anvindas.

Leverantdrerna beskriver en situation dir det i praktiken finns
21 olika tolkningar frin regionerna och 290 olika tolkningar frin
kommunerna av lagstiftningen i denna friga.

%7 E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hilso- och sjukvdrden och for primaranvindningen enligt EHDS-forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (S2024/02156 [delvis]).

% Domstolen fann att amerikansk lagstiftning inte gav tillrickligt skydd fér EU-medborgares
data. Samtidigt fastslog domstolen att Standard Contractual Clauses (SCC) kan anvindas,
men bara om kompletterande skyddsdtgirder finns.
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En rad initiativ har tagits i frigan. EU-kommissionen har avi-
serat ett kommande lagstiftningsforslag gillande Moln och AI (EU
Cloud and AT Development Act). Utdver det avser EU-kommis-
sionen att ta fram en rekommendation om en gemensam EU-omfat-
tande molnpolicy for offentliga férvaltningar och offentlig upphand-
ling. De bdda forslagen presenteras under forsta kvartalet &r 2026.
Denna kombinerade strategi syftar till att frimja tillvixten av euro-
peiska molnleverantérer. Regeringen har under 2025 aviserat att en
nationell molnpolicy ska tas fram for att stirka den offentliga for-
valtningens anvindning av molntjinster. Policyn ir en del av den
nya digitaliseringsstrategin 2025-2030.

Digitaliseringsnitverket inom Sveriges Kommuner och Regioner
bedriver {6r nirvarande projektet ”Samsyn kring nyttjandet av moln-
yinster”, som syftar till att skapa gemensam forstdelse, vigledning
och samordning f6r hur kommuner och regioner kan anvinda moln-
tjinster pd ett sikert, juridiskt korrekt och effektivt sitt. Region
Orebro lin, Region Skine och Region Ostergétland har gjort en
jimforelse av europeiska och amerikanska molnleverantérer med
avseende pd funktionalitet och férmiga.

3.6.6 Samordnarens reflektioner 6ver harmoniserade
regelverk och enhetligare tolkningar

Jag ser positivt pd att utredningen Uppdrag att mojliggora en natio-
nell digital infrastruktur f6r hilsodata har limnat f6rslag om att
patientens samtycke for dtkomst till hilsodata ersitts med opt-out
och andra patientrittigheter och att dessa férslag inte ir kopplade
till sirskilda hilsodata utan giller 1 samtliga fall som vardgivare ut-
byter hilsodata enligt de féreslagna reglerna. Det bidrar till ett en-
hetligt regelverk och skapar goda férutsittningar f6r virdpersona-
len 1 arbetet med att virda en patient samt f6r leverantdrerna att
anpassa sina system.

Betriffande utlimnandefrdgor kan det bli en utmaning i den
praktiska tillimpningen att hantera utlimnande enligt olika pro-
cesser och logiker beroende pé uppgift. P4 grund av den 6kande
komplexiteten i frigan ser jag ett behov av kompetensférsoérjning
i form av utbildningar hos aktdrerna f6r den personal som hanterar
utlimnandefrigor.
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Aven med enhetligare regler kommer olika tolkningar att upp-
std, eftersom det finns 21 sjilvstyrande regioner och 290 sjilvstyr-
ande kommuner. Jag ser positivt pd att regeringen har tagit initiativ
till att E-hilsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten ska
etablera juridisk vigledning fér anvindningen av hilsodata och att
identifiera tolkningsproblem samt de juridiska hinder som uppleves.
E-hilsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten kan med
fordel samordna sig med tillsynsmyndigheterna Inspektionen fér
vird och omsorg, Socialstyrelsen och Likemedelsverket i de frigor
som berdor flera myndigheter.

Utredningen Uppdrag att mojliggéra en nationell digital infra-
struktur f6r hilsodata har redovisat férslag for att mojliggora en
nationell digital infrastruktur. Férslagen innebir att de grundligg-
ande kraven bestims av riksdagen pd lagnivd och att preciseringar
bestims av regeringen pd férordningsnivé, eller om regeringen be-
stimmer det, av den myndighet som regeringen bestimmer genom
myndighetsforeskrifter. Denna systematik innebir att bestimmel-
serna pd lagnivd inte ir s detaljerade att de hindrar snabba anpass-
ning till utvecklingen eller nya l6sningar.

Det ir enligt min mening viktigt att E-hilsomyndigheten fir fore-
skriftsritt som kan utnyttjas till att precisera regler om den nationella
digitala infrastrukturen fér att dstadkomma tydlighet och dirmed
frimja en enhetlig rittstillimpning. Sidana preciserade foreskrif-
ter kan upphivas eller dndras. Till foreskriftsritten kommer dven
mojligheten att meddela allminna rd som ocksd kan frimja en
enhetlig rittstillimpning utan att binda aktérerna, genom rekom-
mendationer om hur nigon kan eller bér handla i ett visst hinse-
ende, men det stdr aktdrerna fritt att vilja en annan vig fér att nd
det 6nskade resultatet.

3.7 Samordning och kommunikation

E-hilsomyndigheten har uppdraget att samordna genomférandet

av den nationella digitala infrastrukturen. Aktdrerna vilkomnar

en nationell samordning och har medskick kring hur samordnings-
arbetet kan underlitta deras anpassningar.
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3.7.1  En samverkansstruktur fér den digitala
infrastrukturen ar etablerad

Under de tvd &r som samordningsuppdraget har pigitt har en natio-
nell samordnings- och samverkansstruktur successivt etablerats.
Regioner férmedlar en 6nskan om att anvinda befintliga samverkans-
strukturer som exempelvis Kunskapsstyrningen, chefslikarnitverk
och Digitaliseringsnitverket.

Socialminister Jakob Forssmed har skapat Radet f6r frigor om
den digitala infrastrukturen 1 hilso- och sjukvirden med represen-
tanter frdn regioner, Sveriges Kommuner och Regioner, myndig-
heter och organisationer som ska underlitta for samarbete och in-
forande av infrastrukturen. Den nationella samordnaren ingdr i rdet.

Den samverkansstruktur som E-hilsomyndigheten har etablerat
bestdr pd den strategiska nivdn av Strategisk samordningsgrupp och
Beredningsgrupp. Den strategiska samordningsgruppen fungerar
som en brygga mellan politisk nivd och genomférandeniva.
Gruppen ska stédja E-hilsomyndigheten 1 att omsitta politiska mél
till konkret samordning och vigval {6r infrastrukturens utformning
och utveckling. Den levererar ligesbilder och analyser till Social-
departementet och dterfor politiska prioriteringar till sektorns akto-
rer fér forankring.” Deltagare i gruppen ir E-hilsomyndigheten,
Myndigheten fér digital férvaltning, Swedish Medtech, Socialstyr-
elsen, Vardforetagarna, Region Jonkoping, Likemedelsverket, Sveriges
Apoteksforening, Vistra Gotalandsregionen, Region Vistmanland,
Forsikringskassan, Sveriges Kommuner och Regioner, Region
Jamtland-Hirjedalen, Virdférbundet, Likarférbundet, Regerings-
kansliet och TechSverige. Sveriges Kommuner och Regioner har
ansvarat f6r nomineringen av regioner och kommuner, via region-
direktdrnitverket. Malsittningen f6r gruppens arbete dr foljande:

e skapa gemensam riktning fér utvecklingen av den nationella digi-
tala infrastrukturen,

e bidra till att infrastrukturen utvecklas som en helhet och inte
som separata initiativ,

* E-hilsomyndigheten (december 2025), Etableringen av en nationell digital infrastruktur i
hélso- och sjukvdrden och for primédranvindningen enligt EHDS-forordningen. Slutredovisning
av uppdrag i E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025, (52024/02156 [delvis]).
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e samordna prioriteringar och initiativ mellan berérda aktérer fér
att uppnd stérsta mojliga samhaillsnytta,

o sikerstilla att utvecklingen sker pd ett effektivt, sikert och be-
hovsdrivet sitt och

e frimja samverkan mellan myndigheter, regioner och andra rele-
vanta aktorer.*

Den strategiska samordningsgruppen stdds av en beredningsgrupp
som ansvarar for sektorsgemensam planering som synliggdr sam-
band och nédvindiga beslut. Vidare prioriterar gruppen omriden
med storst behov av samordning via gemensamma samordningspla-
ner. I gruppen ingir E-hilsomyndigheten, Sveriges Kommuner och
Regioner, Hilso- och sjukvirdsdirektdrsnitverket (representant
frdn Vistra Gotalandsregionen och Region Vistmanland), Digitali-
seringsnitverket (representant frin Region Jimtland-Hirjedalen),
Virdféretagarna, Swedish Medtech, Myndigheten for digital for-
valtning, Likarférbundet. Nitverket f6r hilso- och sjukvérdsdirek-
torer har utsett regioners och kommuners representanter till gruppen.

Nationella rid inom interoperabilitet, arkitektur och juridik till-
for expertis och metodstdd. Ett rdd for sikerhet dr {6r nirvarande
under utveckling. R&den omsitter strategiska mal till praktiska vig-
ledningar, standarder och rekommendationer samt sikerstiller att
nationella 16sningar harmoniserar med internationella och euro-
peiska krav.

Deltagare 1 R3det {6r interoperabilitet &r myndigheter, regioner
och kommuner, privata virdgivare, standardiseringsorganisationer,
akademi, industri och professionsorganisationer. Representanter
for regioner och kommuner har utsetts via System for kunskaps-
styrning.

Deltagare 1 Arkitekturrdd hilsa, vird och omsorg ir E-hilso-
myndigheten, Folkhilsomyndigheten, Férsikringskassan, Inspek-
tionen f6r vird och omsorg, Likemedelsverket, Myndigheten for
digital férvaltning, Socialstyrelsen. Regionernas representanter (ut-
sedda att foretrida 21 regioner) ir Inera AB, Region Kronoberg,
Region Sérmland och Vistra Goétalandsregionen. Representation
frin regionerna har férmedlats via Digitaliseringsnitverket till regi-
onernas arkitekturrdd som 1 sin tur nominerade deltagarna.

40 Anfort arbete.
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Till de tre rdden for interoperabilitet, arkitektur och juridik finns
arbets- och referensgrupper kopplade. Genom dessa grupper ska
det sikerstillas att utvecklingen utgdr frin verksamheternas fak-
tiska behov, att praktiska erfarenheter tillvaratas och att 16sning-
arna kan omsittas 1 nytta. En referensgrupp for patientfrigor ir
etablerad och en referensgrupp foér virdprofessionerna ir under
utveckling. Arbets- och referensgrupperna involverar representanter
frdn regioner, kommuner, statliga myndigheter, privata virdgivare,
systemleverantdrer och andra berérda aktorer.

Som framgar i avsnitt 3.4.1 har berérda myndigheter etablerat en
samordning dir de bland annat samordnar sina tidslinjer. Myndig-
heterna genomfor ocksd gemensamma moten med aktdrerna dir
det dr limpligt och samordnar sin kommunikation.

Genom etableringen av en nationell samverkansstruktur tillfors
en ny nivd av samverkan till de redan befintliga regionala och kom-
munala nivderna. Aktdrer 1 sektorn har framfért att det under en
period har varit f6r manga samverkansgrupper och att samma per-
soner ingdr 1 minga grupper och diskuterar samma frigor. Denna
friga har varit féremal for arbetet inom den strategiska samord-
ningsgruppen, som har tagit fram ett forslag om en ny nationell
samverkansstruktur for den digitala infrastrukturen.

3.7.2 Kommunerna efterfragar dven samordning
med regioner och leverantorer

Kommuner upplever en fragmentering mellan statliga myndigheter,
regioner, kommuner, Sveriges Kommuner och Regioner och Inera
AB. De frigar sig hur Sveriges Kommuner och Regioner deltar i de
nationella satsningarna och hur myndigheter deltar i de regionala
och kommunala satsningarna.

Kommunerna énskar stéd 1 att samverka med regioner, andra
kommuner, Sveriges Kommuner och Regioner och statliga myn-
digheter. De vill ha lokala kontaktpersoner eller samordnare som
kan hilla ithop arbetet och fungera som link mellan olika verksam-
heter inom kommunen. En del kommuner efterfrigar métesplatser
med regionen och andra aktorer f6r gemensam planering och erfaren-
hetsutbyte.

Kommunerna vill engageras i regionala samverkansfora dir kom-
muner och regionen gemensamt kan planera, prioritera och félja upp
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digitaliseringsarbetet. Systemleverantorer bor enligt kommunerna
delta i dessa samverkansfora och bidra med insikter om teknisk
utveckling, samt anpassa sina l6sningar efter gemensamma behov
och prioriteringar.

3.7.3  Aktorerna vill ha information genom
nyhetsbrev eller mailutskick

Reformen medfér behov av specifika kommunikationsinsatser
gentemot patienter och vdrdpersonal. Regioner och kommuner har
betonat att de inte kan bira detta ansvar utan det bor ligga pa staten.
Utredningen Uppdrag att méjliggéra en nationell digital infrastruk-
tur f6r hilsodata har foreslagit att Socialstyrelsen ska f3 1 uppdrag
att ta fram underlag for att stddja virden 1 dialogen med patienten.

E-hilsomyndigheten kommer att tillhandahilla information rik-
tad till vrdpersonal. Kommunerna efterfrigar dven st6d i att n ut
till politiker, verksamhetschefer och medarbetare. For nirvarande
arbetar E-hilsomyndigheten med att ta fram mélgruppsanpassat
kommunikationsmaterial.

Nir det giller kommunikationen mellan myndigheter, huvud-
min, vdrdgivare och leverantédrer efterfrigas regelbunden och sam-
lad information som ndr ut till aktdrerna direkt, som nyhetsbrev
eller mailutskick. Ingen aktér vill behova séka information pé olika
webbplatser eller lisa omfattande textmassor, d& detta upplevs som
tidskrivande. Information frin samverkans- och arbetsgrupper nir
inte alltid ut till alla berérda personer inom organisationerna. Regel-
bundna nyhetsbrev eller e-postutskick kan dven dirfor vara ett effek-
tivt sitt att sikerstilla att informationen sprids till alla berérda.
Aktorerna 6nskar att myndighetsutskick ska samordnas dir det dr
limpligt, nigot myndigheterna har bérjat arbeta med. Exempel pa
information som huvudmin, vdrdgivare och leverantérer vill ha just
nu ir information om hur diskussionerna gir kring vilka tekniska
specifikationer som ska beslutas av EU-kommissionen och p8 natio-
nell niv.
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3.7.4  Samordnarens reflektioner 6ver samordning
och kommunikation

Under samordningsuppdragets gdng har myndighetssamverkan ut-
vecklats positivt och ir pd god vig genom 6kad koordinering och
gemensam riktning. Socialdepartementet har i sina regeringsupp-
drag gett myndigheterna direktiven att samverka och myndighet-
erna har tidigt etablerat samverkan. Genom den myndighetssam-
verkan som har beskrivits ges en helhetsbild 6ver ekosystemet och
roller och ansvar. Aven mellan Socialdepartementet och Finans-
departementet har samverkan fungerat bra.

Regionerna har, enligt min mening, en viktig roll i att engagera
kommunerna i regionala samverkansfora dir kommuner och regi-
onen gemensamt kan planera, prioritera och folja upp digitaliserings-
arbetet. Systemleverantorer bor, som kommunerna foreslar, delta 1
dessa samverkansfora och bidra med insikter om teknisk utveckling
samt anpassa sina losningar efter gemensamma behov och prioriter-
ingar. I de lin dir samverkan mellan regioner och kommuner kan
forbittras tror jag att det underlittas av att hilsodata ska tillging-
liggéras mellan kommunerna, mellan kommunerna och regionen
samt mellan privata virdgivare, regioner och kommuner.

Samverkansstrukturer

Det ir bra att de nationella samverkansgrupperna innehiller fore-
tridare for alla aktorer i sektorn. Nir en ny samordning nu inférs
pd det nationella planet tillkommer en samverkansstruktur till de
redan befintliga strukturerna. Flera aktdrer upplever att antalet
grupper blivit f6r manga och leder till dubbelarbete. Jag delar den
bilden och konstaterar att detta tar 1 ansprak bade tid och kompe-
tens, som ofta ir begrinsad. Det kan dven {ordréja beslutsprocesser
nir frigor hanteras i manga olika forum. Detta stiller krav pa tyd-
ligt ledarskap som kan forklara varfér forindringen dr nédvindig
och hur den stirker helheten. Det ir av betydelse att ledningen inom
respektive organisation uppvisar dmsesidig tillit. Jag ser positivt pd
att sektorns aktorer 1 Strategiska samordnings-gruppen har kommit
fram till en nationell samverkansstruktur fér den nationella digitala
infrastrukturen.
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Kommunikation

E-hilsomyndigheten har arbetat aktivt fér att sprida information
och kunskap for att underlitta f6r aktdrernas anpassningar till
EHDS-férordningen och nationell digital infrastruktur. Jag ser
ocksd att Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrin
och Inspektionen fér vird och omsorg och har kommit lingt 1 detta
arbete trots att de ir i en relativt tidig fas 1 sina forberedelsearbeten.
Dialogerna mellan staten och aktorerna har redan gjort att minga
behov har tillgodosetts eller nu hanteras. En lirdom ir att nyhets-
brev och mailutskick ir att féredra framfér information som aktér-
erna kan lisa pd hemsidor, eftersom det effektivt ndr ut till alla per-
soner och sparar tid f6r aktorerna.

Det finns en tydlig utveckling i kommunikationen hos myndig-
heterna 1 takt med att de f6r dialoger med aktdrerna. Nir myndig-
heterna har kommit lingre 1 sitt arbete blir informationen mer an-
passad efter de frigestillningar som aktorerna har lyft.

Jag vill betona vikten av att myndigheterna for direkta dialoger
med regioner och kommuner. Férutsittningarna och utmaningarna
varierar 6ver landet och staten behéver insyn i dessa olikheter fér
att kunna méta behoven nationellt. De direkta dialoger nu har forts
har bidragit till att staten arbetar utifrdn de behov som har lyfts fram.
S&dana dialoger kan med férdel kombineras med samtal med Sveriges
Kommuner och Regioner nir regioner och kommuner finner det
mer dndamélsenligt.

Den aktorskategori som ir i storst behov av samverkan ir kom-
munerna. De efterfrigar 6kad samverkan bdde med regionerna, leve-
rantdrerna och staten. I de lin dir regioner och kommuner sam-
verkar dr férutsittningarna bist. Staten kan med fordel f6ra dialog
med bdde kommuner och region samtidigt, eftersom detta ir tids-
effektivt och stirker samverkan sdvil mellan kommunerna som
mellan kommunerna och regionen.

3.8 Kompetensforsorjning

Kompetensférsdrjning dr en av de stdrsta utmaningarna fér regioner
och kommuner. Virdansvarskommittén pekade pd kompetensfor-
sorjning som en av de storsta hdllbarhetsutmaningarna f6r hilso-
och sjukvardsystemet. Kommittén anférde bland annat f6ljande.
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Utredningsarbetet har visat att det finns visentliga skillnader mellan
olika delar av landet nir det giller forutsittningar for kompetensfor-
sorjning och karaktiren pd utmaningarna kopplat till kompetensfor-
sorjning. Vidare innebir det delade ansvaret inom kompetensforsorj-
ningsomrddet att ingen enskild aktdr har férutsittningar eller resurser
for att ta ansvar {6r helheten p3 lang sike, vilket stiller hoga krav pd
samverkan. Sjukvirdshuvudminnen planerar i huvudsak utifrin det
egna behovet vilket visar pd en inneboende mélkonflikt i systemet och
pi behovet av en nationellt ansvarig aktér for att dstadkomma en dimen-
sionering utifrdn gemensamma behov.

Virdansvarskommittén bedémde att staten bor ta en stdrre ansvar
for kompetensfoérsérjning.*!

3.8.1 Regioner och kommuner efterfragar
utbildning och metodstod

Det storsta behovet av kompetensférsérjning finns hos kommun-
erna, dir vissa har mycket begrinsade personalresurser. Aven nir
ckonomiska medel finns, saknas ofta den personella kapaciteten fér
att genomféra nédvindiga forindringar och rekryteringssvarigheter
1 glesbygd férvirrar situationen. Kompetens inom informatik, it-
arkitektur, juridik samt ledarskap 1 férindringsarbete ir sirskilt efter-
frigad. Det finns ett 6nskemdl om stéd i form av utbildningsfilmer,
visualiseringar och Al-baserade sokverktyg som kan underlitta for-
stielsen av nya krav samt metodstdd for att hantera dessa. Aven
regionerna uttrycker behov av processbeskrivningar, checklistor
och vigledningar. Omraden dir behovet av stéd ir sirskilt stort ar
tekniska specifikationer och informationssikerhet.

Regioner och kommuner anger att kultur, traditioner och tidi-
gare erfarenheter 1 hog grad kommer péverka effektiviteten 1 for-
indringsarbetet. For att lyckas krivs enligt regioner och kommuner
en gemensam syn pa data som en strategisk resurs for bide vird och
forskning, okad tillit till gemensamma Isningar och en vilja att sam-
arbeta dver organisatoriska grinser. De framhiller ledarskap och
kompetensutveckling som medel for att skapa forstdelse for nyttan
med férindringen och engagera medarbetare 1 processen. System-
leverantérer kan enligt kommunerna komplettera detta genom att

1 Vardansvarskommittén, Ansvaret for hilso- och sjukvdrden (SOU 2025:62).
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erbjuda kommunikationsmaterial, anvindarvinliga grinssnitt, ut-
bildningar, anvindarstdd och anpassade introduktionspaket.

E-hilsomyndigheten arbetar just nu med att ta fram utbildnings-
material och metodstdd, som exempelvis manualer, e-lirande och
riktlinjer for att sikerstilla att personal pd olika nivder forstdr och
kan hantera de férindringar som behéver implementeras.

3.8.2  Stod avseende informationssadkerhet ar sarskilt viktigt

Informationssikerhet ir ett omride dir regioner och kommuner
efterfrigar nationell vigledning. De berittar att kunskapsnivier och
tolkningar varierar. Kommunerna upplever att mingden nya regel-
verk pd omrddet ir omfattande och att det dr tidskrivande att skapa
overblick och sitta sig in 1 detaljerna. Fér att underlitta efterlevnad
Onskar de stod 1 form av praktiska checklistor som tydligt anger
vilka dtgirder som krivs, s att arbetet kan genomféras utan att
kommunerna behover ligga betydande tid p8 inlisning.

Stirkt cybersikerhet i virden ir en av punkterna i regionernas
gemensamma 10-punktslista, framtagen 1 samarbete med Sveriges
Kommuner och Regioner. De betonar behovet av att uppdatera och
komplettera den nationella sikerhetsstrategin och cybersikerhets-
strategin. De anger att regeringen bor ge regioner och kommuner
ett behovsanpassat stod inom cybersikerhet.

E-hilsomyndigheten etablerar just nu ett nationellt rdd f6r cyber-
sikerhet. I sin genomféranderapport frdn mars 2025* anger myn-
digheten att genom forumet kan aktdrerna gemensamt f6rstirka
sektorns cyberresiliens och dven ge mojlighet till att koordinera
vissa insatser, vilket i sin tur leder till hogre tillginglighet och robust-
het for sektorns samhillsviktiga tjinster.

Tillsammans med E-hilsomyndigheten har dialog f6rts med Myn-
digheten for civilt férsvar (divarande Myndigheten f6r samhills-
skydd och beredskap) om cybersikerhet och stédmaterial till regi-
oner och kommuner. P4 sin hemsida har E-hilsomyndigheten linkat
till Myndigheten for civilt férsvars webbsida med kurser och nit-
verk inom informationssikerhet. Frin och med den 1 juli 2026 6ver-
tar Forsvarets radioanstalt ansvaret for de cybersikerhetsuppgifter

# E-hilsomyndigheten (mars 2025), Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for
hilso-och sjukvird och EHDS primdranvindning.
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som 1 dag hanteras av Myndigheten {6r civilt férsvar. Uppgifterna
integreras 1 det nationella cybersikerhetscentret inom Forsvarets
radioanstalt.

3.8.3  Samordnarens reflektion dver kompetensforsorjning
och ledarskap i forandring

Jag delar aktdrernas uppfattning att kompetensférsdrjning ir en av
de stdrsta utmaningarna i1 det fortsatta arbetet. Brist pd sakomrides-
kompetens och ledarskap 1 férindring kommer att medféra att an-
passningarna tar lingre tid dn de annars skulle ha gjort. Samordning
och samverkan kan bidra till kunskapsdelning. Aven leverantérerna
kan bidra med anvindarstdd, utbildningar och material som under-
littar anpassningen.

Jag ser positivt pd att E-hilsomyndigheten tar fram olika former
av utbildnings- och metodstdd utifrdn dessa behov samt att myndig-
heten prioriterar frigor om informationssikerhet for att stirka sek-
torns motstindskraft.

Forindringsarbete kriver stabilitet, nyttor och starkt ledarskap

Jag delar uppfattningen att fokus bor ligga pd nyttan f6r vardverk-
samheterna. Omstillningen kommer att kriva uthéllighet av vérd-
personalen. Forskning® visar att framgdngsrik implementering av
digital teknik inom virdsektorn kriver en balans mellan stabilitet
och flexibilitet, med stegvis inférande dir nyttor blir synliga och
kopplas direkt till gjorda investeringar. For att sikerstilla legitimitet
1 férindringsarbetet ir det enligt min uppfattning avgdrande att de
nationella tjinsterna utformas utifrdn huvudminnens och vérd-
givarnas behov och férvintningar.

3.9 Utmaningar vid upphandling av stédsystem

Frin bdde virdprofessionerna och leverantdrerna anges att vird-
professionerna inte har varit tillrickligt med i kravstillningen vid
upphandlingar, varfor systemen inte har byggts tillrickligt utifrin

 Forskning av Docent Anna Esséns vid Handelshégskolan i Stockholm.
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verksamheternas behov. Virdprofessionerna har framfért behov av
mer anvindarvinliga journalsystem och de anger att modulir upp-
handling kan vara ett sitt att bidra till det. De har framfort foljande.
Dagens journalsystem ir ofta svranvinda och inte tillrickligt an-
passade till verksamhetens behov. Ett énskat férbittringsomride
ir mojligheten f6r anvindaren att sjilv vilja vilken information som
ska visas — exempelvis avvikelser, anteckningar, dtgirder eller prov-
svar for att skapa ett mer relevant och 6verskadligt arbetsflode. Det
boér finnas mojlighet att integrera AI-16sningar som kan bidra med
analys, beslutsstéd och automatisering. Mer anvindarvinliga jour-
nalsystem kriver forbittring av grinssnittet. Relevant information
ska vara snabbt och enkelt tillginglig, antingen direkt i journalsyste-
met eller via integrerade linkar. Navigering mellan olika system
med separata inloggningar forsvarar arbetet, kriver extra tid och
resurser och riskerar att leda till att uppgifterna inte anvinds 1 prak-
tiken. For att effektivisera processen bor inrapportering i storsta
mojliga utstrickning automatiseras, exempelvis genom nedladdning
av data fran diktat och journaltext, vilket minskar manuellt arbete
och 6kar kvaliteten i dokumentationen. Systemen behover dess-
utom stddja sektorsdvergripande kommunikation, exempelvis mellan
virden och Forsikringskassan, for att méjliggéra sammanhingande
processer. Regionernas nuvarande upphandlingsprocesser ir ofta
omfattande och detaljerade, vilket leder till monolitiska 16sningar
som saknar flexibilitet. I stillet bér upphandlingar utformas modulirt,
sd att olika system kan kopplas ithop och anpassas efter varierande
behov 1 verksamheterna.

Regionerna och kommunerna samt leverantorer har dterkom-
mande lyft upphandling som en utmaning. Regionerna anser sjilva
att det dr ett problem att upphandlingarna avser hela system och att
de har blivit alltmer detaljerade. Det lser enligt regionerna in 16s-
ningar under flera ir utan mojlighet att anpassa vid behov. Det be-
ror enligt regionerna pd att dverklaganden frén leverantdrer som
inte vunnit upphandlingen ir vanliga. Nir en upphandling éver-
provas granskas varje krav och formulering juridiskt. For att und-
vika att upphandlingen underkinns, férséker upphandlare vara s3
exakta och uttdémmande som méjligt 1 sina kravspecifikationer. Det
har uppmirksammats att det dven finns incitament {6r leverantérer
att overprova upphandlingar dir de dr befintlig leverantdr men inte
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tilldelats det nya avtalet, eftersom de under éverprévningstiden,
som kan pdgd i &r, fir fortsitta leverera enligt det tidigare avtalet.

Flexibla och modulira upphandlingar

Regioner och kommuner anger att de vill upphandla mer flexibelt
och modulirt. Leverantorer anger 4 sin sida att dd upphandlings-
underlagen ir for detaljerade begrinsar det innovation och flexibi-
litet.

E-hilsomyndigheten har som princip faststillt att den nationella
digitala infrastrukturen ska byggas modulirt for att skapa flexibili-
tet och iterativ utveckling som gor det enkelt att anpassa 16sning-
arna nir nya behov uppstar. S&vil, regioner och kommuner som
leverantorer siger att det behdvs kompetensutveckling inom flexi-
bel och modulir upphandling.

Leverantdrer av specialistsystem ser problem med den nuvar-
ande situationen att i princip alla regioner har en och samma leve-
rantor av journalsystem. Dessa leverantorer beskriver att de upp-
lever en monopolsituation och en osund konkurrenssituation dir
de har svért att bli inslippta. Konsekvensen ir att det blir simre
16sningar 4n det annars hade kunnat bli. Aven specialistsystemleve-
rantdrerna tror att 16sningen ir att upphandlingarna blir mer modulira.

3.9.1 Samordnarens reflektioner 6ver utmaningar
vid upphandling av stédsystem

Nir det giller upphandling blir det viss avlastning f6r regioner och
kommuner vid upphandling av leverantérer, eftersom EHDS-reglerna
stiller krav p interoperabilitet och loggning. Aven férutsittning-
arna for flexibel upphandling forbittras genom kraven pd inter-
operabilitet. Att system som ir specialiserade f6r olika virdverk-
samheter finns dr f6r mig en patientsikerhetsfriga. Det finns ocks3,
enligt min mening, ett arbetsmiljéperspektiv att beakta d virdpro-
fessionerna efterfrdgar mer anvindarvinliga system.

En utmaning med modulir upphandling ir komplexiteten som
uppstdr nir flera system ska fungera tillsammans. System uppdate-
ras kontinuerligt och sikerhetskrav innebir att uppdateringar till
senaste versionen ofta ir nddvindiga. Detta kan skapa problem nir
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ett verksamhetskritiskt system slutar fungera efter en uppdatering,
samtidigt som ett annat kritiskt system kriver den senaste versionen.
Ju fler system som ingér, desto stérre blir denna komplexitet.

Samtidigt har monolitiska 16sningar betydande brister, vilket
aktdrerna tydligt har pitalat. Dirfér kan ett mellanting mellan modu-
lira 16sningar och monolitiska system vara en mer héllbar vig framit.

Det ir bekymmersamt att svil befintliga som potentiella leve-
rantdrer uppges ha incitament att éverklaga upphandlingar, d& det
sigs bidra till de alltomfattande och detaljerade upphandlingarna.
Eftersom 6verklaganden driver fram detaljerade kravspecifikationer
riskerar det bli svirare for manga leverantérer att delta 1 framtida
upphandlingar. Det kan s3 tillbaka p4 hela marknaden. Frigan om
att inféra en avgift fér att 6verklaga upphandlingar har utretts men
ingen avgift har inférts. Jag uppmanar regeringen att 6verviga en
analys av om nigon 4tgird kan vidtas.

3.10 Alla aktérer har gjort en utvecklingsresa
och de flesta behov hanteras

Det ir positivt att de behov som aktdrerna har framfért antingen
redan har tillgodosetts eller for nirvarande hanteras. Under upp-
dragets tvd &r har aktdrernas behov handlat om besked kring vad
respektive aktdr ska gora, nir och hur. Dessa frigor har successivt
klargjorts 1 takt med att E-hilsomyndigheten preciserat infrastruk-
turen. Arbetet har gtt frén utredning till att etablera centrala kom-
ponenter och ta fram stdd till aktdrerna. Myndigheten har varit
transparent och aktiv 1 dialogen med sektorns aktorer, vilket har
gynnat arbetet. E-hilsomyndigheten fordjupar nu det stodjande
arbetet till kommunerna. Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statis-
tiska centralbyrdn och Inspektionen for vird och omsorg fick sina
EHDS-uppdrag under vdren 2025 och har nu inlett dialoger med
berorda aktdrer. Det dr positivt att Socialstyrelsen for en nira dialog
med kommunerna for att stédja dem i deras sirskilda utmaningar
vid anpassningen till systemet fér sekundiranvindning.
Myndigheterna samverkar pa flera nivier i1 processer, aktérsdialog
och informationsinsatser. En dterstdende sak f6r myndigheterna ir
att etablera den efterfrigade direktinformationen till aktdrerna,
exempelvis nyhetsbrev eller e-postutskick.
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Nu, 1 januari 2026, ir aktérerna informerade om innebérden av
inférandet av nationell digital infrastruktur och EHDS-férord-
ningen och har piboérjat sina férberedelser.

Privata virdgivare och leverantdrer har varit engagerade tidigt
1 processen och ir 1 vil férberedda.

Regionerna ir, i stort, vil férberedda infér omstillningen, men
det finns dven regioner som befinner sig 1 ett tidigt skede av sitt
forberedelsearbete. Foérutsittningarna varierar mellan regionerna.
Ekonomiska skillnader pdverkar regionernas kapacitet att genom-
fora de anpassningar som krivs. En annan aspekt ir andelen privata
vardgivare. I regioner dir en storre del av virden bedrivs privat 6kar
behovet av avtalshantering och uppféljning, vilket medfor en hogre
administrativ belastning och samordning vid stérre omstillningar.
Regionerna har blivit mer aktiva 1 sina bestillningar gentemot Sveriges
Kommuner och Regioner och Inera AB. Frin och med 2025 ger
regeringen statsbidragen direkt till regionerna och kommunerna via
Socialstyrelsen.

Kommunerna befinner sig generellt i ett tidigare skede 4n regio-
nerna 1 sina férberedelser, 4ven om vissa kommuner har kommit
lingre. Under dialogerna med kommunerna har EHDS-férord-
ningen och den nationella digitala infrastrukturen ofta varit ny
information fé6r minga. Mindre kommuner har ofta begrinsade
resurser for digitalisering och kompetensutveckling, medan storre
kommuner kan ha stoérre handlingsutrymme. Samtidigt utgér hilso-
och sjukvird dven 1 stora kommuner en relativt liten del av verk-
samheten, vilket begrinsar de resurser som kan avsittas f6r digitali-
sering inom vird och omsorg. Jag har kunnat iaktta att kommuner
som samverkar med varandra och med regionen generellt har kommit
lingre 1 sina forberedelser in kommuner i lin dir samverkan ir
mindre utvecklad.

Socialdepartementet har férdelat ansvaret mellan myndigheterna
och gett myndigheterna direktiv att samordna sig i de olika regerings-
uppdragen som departementet har tillsatt. Departementet har sikrat
en langsiktig finansiering for den nationella digitala infrastrukturen
och gett myndigheter uppdrag att stddja aktdrerna i sina anpass-
ningar. Vidare har departementet agerat pad aktdrernas 6nskemal
om juridisk vigledning. Departementet har dven initierat arbetet
med att implementera precisionshilsa — ett omride dir virdprofes-
sionerna ser den nationella digitala infrastrukturen som méjlig-
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gorare. En sak som 3terstdr {6r staten att hantera regionernas dnske-
mil om samordning kring avgiftsmodeller for nationella tjinster. Ett
centralt nista steg 1 processen ir att regeringen och riksdagen fattar
beslut om den nationella lagstiftningen, nu utifrdn de f6rslag som
foreligger och senare nir terstdende forslag har limnats. Social-
departementet har enligt min mening inte tillrickligt med kapacitet
for att hantera det stora flode med forslag som har kommit till f6ljd
av de utredningar och regeringsuppdrag som departementet har
tillsatt. Departementet behdver dirfor forstirkta resurser for att
hinna driva det omfattande lagstiftningsarbete som pdgir nu, limp-
ligen genom omférdelning av resurser.

3.11 Samordnarens rekommendationer
infor nasta steg

Att sdtta patienten 1 centrum innebir att utvecklingen utgir frin
invdnarens och patientens nytta. En utmaning ir att dialogerna ofta
fastnar 1 tekniska frigor eller i aktdrernas egna perspektiv, 1 stillet
for att fokusera pd hur den digitala infrastrukturen kan skapa férut-
sittningar for en mer jimlik och kvalitativ vird. Av detta skl dr det
viktigt att foretridare for patienter, virdgivare och virdprofessio-
ner finns med i dialogerna och samverkan och att utvecklingen base-
ras pd de behov som de har identifierat.

Jag delar Virdansvarskommitténs slutsatser att den statliga styr-
ningen bor renodlas mot normering. I det decentraliserade vérd-
systemet med minga sjilvstyrande aktorer ir det nddvindigt med
styrning genom regler.

Nir ansvar behover klargoras mellan myndigheter bor regeringen
fatta beslut skyndsamt s3 att myndigheterna kan fokusera p8 det
operativa arbetet, vilket ger huvudmin, vardgivare och leverantdrer
maximalt med tid {6r sina anpassningar. Deras arbete ir beroende
av att myndigheterna tidigt kan ge besked om vigval och inriktningar.

Staten behover inblick i och forstielse fér de regionala och kom-
munala férutsittningarna. Dirfor dr det viktigt att staten regel-
bundet f6r en direkt dialog de regionala och kommunala huvud-
minnen. Tidiga kommunikationsinsatser och beskrivningar av avsedda
nyttor i olika delar ir viktiga f6r att férankra den fortsatta omstill-
ningen. I myndigheternas utredningsarbete ir det sirskilt betydelse-
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fullt att fora dialoger med aktdrerna i ett tidigt skede f6r att identi-
fiera vilka frigor som bor prioriteras. Transparens, 16pande dialog,
tydliga processer, besked om inriktningar, samordning, direktinfor-
mation samt behovsbaserat std dr centrala framgdngsfaktorer for
anpassningsarbetet.

Alla aktdrer befinner sig samtidigt i en omstillningsprocess som
ir helt beroende av samverkan och samarbete. I avvaktan p3 att lag-
stiftningsprocessen ska ha sin ging behéver huvudmin, virdgivare
och leverantérer information frin regering och riksdag om den stra-
tegiska riktningen, dven om formella beslut kan drja. En utmaning
ir att forstd varandras processer och tidslinjer.

Samverkan fungerar f6rst nir roller och ansvar ir tydligt defi-
nierade. Alla aktorer 1 sektorn behéver dirfér ha en enhetlig och
tydlig bild av vilka uppgifter respektive aktor ska utféra samt hur
processerna ir utformade. Det dr regeringen som har mandat att
fordela uppgifterna. Ansvaret f6r samhillskritisk digital infrastruk-
tur 1 hilso- och sjukvirden behéver ligga pa aktdrer som staten kan
styra. For att lyckas behover alla aktérer sitta samhillets bista och
ekosystemets funktion frimst och l3ta egna intressen vara sekun-
dira. Maktfrigor har tagit ett alltfér stort utrymme. Nir sddana
fragor uppstr underlittas processen av att samverkan sker pd opera-
tiv niva, dir det konkreta arbetet bedrivs och framdriften sikras.
Arbetet forutsitter ett starkt ledarskap dir ansvariga kan fatta svira
beslut, prioritera helheten framfor sirintressen och skapa goda férut-
sittningar for samverkan. Ledarskap med fokus pd styrning, tydlig-
het och tillit dr dirfor framgdngsfaktorer f6r det fortsatta arbetet.

Det finns ett fortsatt behov av en nationell samordnare f6r att
sikerstilla helhetsperspektiv 1 den fortsatta omstillningen. Eftersom
infrastrukturen ska stédja virdens processer och bidra till patient-
nytta, bér samordnaren ha erfarenhet frdn vdrden, exempelvis medi-
cinsk bakgrund for att forstd virdlogik, kliniska behov och konse-
kvenser for patienterna.
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Kommittédirektiv 2023:17/7/

Samordnare for en nationell digital infrastruktur
i hdlso- och sjukvarden

Beslut vid regeringssammantride den 14 december 2023

Sammanfattning

En sirskild utredare, som ska fungera som en nationell samordnare,
ska bistd regeringen 1 arbetet med att inféra en nationell digital infra-
struktur f6r hilso- och sjukvdrden med maélet att hilsodata ska bli
tillgingliga 1 hela virdkedjan for all vard, sdvil kommunal som regio-
nal, och f6r tandvird oavsett huvudman.

Samordnaren ska

¢ informera om regeringens arbete med nationell digital infrastruk-
tur, och genom nira dialog med kommuner, regioner, privata ut-
forare av hilso- och sjukvdrd och tandvird samt Sveriges Kom-
muner och Regioner (SKR), patientféretridare och andra berérda
aktorer forbereda for inférandet av en nationell digital infra-
struktur.

Samordnaren ska limna en delredovisning av arbetet senast den 1 maj
2024. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 januari 2026.
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Uppdraget att informera om och forbereda f6r inférandet
av en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvirden
och tandvirden

Det finns behov av en nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvdrden dir staten tar ett stérre ansvar dn 1 dag. Av Tidoavtalet,
som ir en politisk 6verenskommelse mellan Sverigedemokraterna,
Moderaterna, Kristdemokraterna och Liberalerna, framgr att hilso-
data ska bli tillgingliga i hela virdkedjan f6r all vard, sdvil kommunal
som regional, och {6r tandvrd oavsett huvudman. Milet ir att 6ka
kvaliteten i virden, att stirka patientens stillning och férbittra patient-
sikerheten samt att minska den administrativa bérdan f6r vardper-
sonalen.

Med en nationell digital infrastruktur avses det sammanhang av
tekniska och organisatoriska resurser som stoder informationsutbytet
mellan och inom olika verksamheter och sektorer. En sddan infra-
struktur ska bidra till att 6ka effektiviteten och sikerheten 1 infor-
mationshanteringen och kan bestd av bide hérd infrastruktur, som
kablar och servrar, och mjuk infrastruktur, som standarder, regelverk
och gemensam terminologi.

Ett delat ansvar for hélso- och sjukvdrden

Ansvaret {6r hilso- och sjukvirden ir delat mellan staten, regionerna
och kommunerna. Riksdagen lagstiftar samt beslutar om statsbudge-
ten, med bl.a. statsbidrag till hilso- och sjukvirden. Regeringen ger
uppdrag till myndigheter och kan for statens rikning ingd &verens-
kommelser med olika organisationer. Hur virden ska organiseras
och dimensioneras beslutas av respektive region och kommun.

Det saknas for nirvarande en nationell digital infrastruktur som
omfattar samtliga aktdrer som berdrs av hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) och tandvérdslagen (1985:125). Avsaknaden av en natio-
nell digital infrastruktur f6r hilsodata och brist pd styrning och sam-
ordning férsvirar kommunikationen mellan olika it-system.

Genom sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation ges moj-
lighet att dela patientuppgifter mellan olika virdgivare, bide inom
hilso- och sjukvdrden och tandvirden samt vissa delar av socialtjins-
ten. Sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation regleras i lagen
(2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation. For
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att en virdgivare ska kunna gora uppgifter tillgingliga fér andra vard-
givare krivs att virdgivarna har kommit éverens om att tillimpa be-
stimmelserna om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
och att patienten har informerats om vad det innebir och inte har
motsatt sig att uppgifterna gors tillgingliga. For att en virdgivare ska
{4 ta del av uppgifter som en annan virdgivare gjort tillgingliga krivs
ocks3 att det finns en aktiv patientrelation, att uppgifterna kan antas
ha betydelse for vird och behandling samt att patienten samtycker
till att virdgivaren fir ta del av uppgifterna.

Av E-hilsomyndighetens slutrapport Sammanhillen journalfér-
ing — Mojligheter till digital informationstérsérjning pd hilsodata-
omrddet (S2021/03119) framgar att det finns svirigheter att utbyta
information om en patient mellan virdgivare 1 olika regioner och nir
vérdgivare inom en region inte ingdr i samma vardinformationssystem.
Det finns olika 18sningar f6r att utbyta information om patienter i
dessa fall, men de omfattar inte alla virdgivare, ett begrinsat antal
informationsmingder ingdr och tickningen ir inte fullstindig.

Tandvérden har liknande utmaningar som 6vrig hilso- och sjuk-
vird vad giller méjligheten att dela uppgifter mellan olika aktorer.
De senaste dren har dessutom kunskapen successivt 6kat om den orala
hilsans samband med det 6vriga hilsotillstdndet, och det ir numera
vil kint att sjukdom 1 munnen kan vara s&vil en orsak till som en
foljd av sjukdomar 1 vriga kroppen. Socialstyrelsen anger i sin rapport
Kartliggning av hinder f6r samverkan mellan tandvird och hilso- och
sjukvdrd (S2019/00143) att de juridiska foérutsittningarna for sam-
verkan dr goda vad giller méjligheten att dela uppgifter om en patient
med dennes samtycke. Utmaningarna beror snarare pd att tandvard
och hilso- och sjukvird 1 hog utstrickning anvinder journalsystem som
inte ir kompatibla. Socialstyrelsen understryker i samma rapport be-
hovet av att samverkan och sammanhillna journalsystem mellan tand-
vird och hilso- och sjukvird beaktas nir nya journalsystem och
e-tjinster utvecklas och infors.

Behov av en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvdrden

Avsaknaden av en nationell digital infrastruktur innebir att hilso-
uppgifter inte alltid f6ljer med patienten 1 olika kontakter med virden,
vilket kan innebira att patienten behéver upprepa sin sjukdomshistoria
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for flera vardgivare eller genomgd samma undersékningar flera ginger.
I Coronakommissionens forsta delbetinkande Aldreomsorgen under
pandemin (SOU 2020:80) pitalar kommissionen att avsaknaden av en
patientcentrerad sammanhillen journalféring ir ett allvarligt patient-
sikerhetsproblem. For hilso- och sjukvirdens personal betyder det
att onddig tid liggs pd att samla in uppgifter frin flera killor, dubbel-
dokumentera och ta om samma prover. Avsaknaden av en gemensam
digital infrastruktur himmar ocksd mojligheterna till uppféljning, forsk-
ning, innovation och utveckling.

Avsaknaden av en gemensam digital infrastruktur férsvarar ocksd
beredskapsarbetet och méjligheterna till att agera infor och vid freds-
tida krissituationer och hojd beredskap. Vikten av en snabb och
siker informationstérsorjning blev tydlig under covid-19-pandemin.
Coronakommissionen lyfter i sitt slutbetinkande Sverige under pan-
demin (SOU 2022:10) sirskilt vikten av uppdaterade och detaljerade
data for att kunna f6lja pandemins utveckling och som underlag for
att ta fram triffsikra dtgirder. Aven Riksrevisionen pekar i sin gransk-
ning Det nationella smittskyddet — inte anpassat f6r en storskalig
smittspridning (RiR 2023:9) pd att dtgirder krivs {or att forbittra
insamling och hantering av virddata for att dstadkomma ett mer
effektivt smittskydd. Det osikra omvirldsliget visar tydligt pa be-
hovet av digital infrastruktur som ir effektiv och motstdndskraftig
vid olika typer av kriser.

En nationell digital infrastruktur ir en férutsittning for att nd
regeringens mélsittning om att hilsodata ska bli tillgingliga i hela
vérdkedjan. Det dr ocksd i linje med den pigiende omstillningen av
hilso- och sjukvirden med mailet att patienten ska {8 en god, nira
och samordnad vird som stirker hilsan. Omstillningen syftar ocks3
till att patienten ska vara delaktig utifrdn sina férutsittningar och
preferenser och att en effektivare anvindning av hilso- och sjuk-
vdrdens resurser ska kunna uppnis (prop. 2019/20:164). Fér att huvud-
min och vardgivare ska kunna tillhandahilla en god vird 1 enlighet
med hilso- och sjukvérdslagen krivs 1 hilso- och sjukvirdens decen-
traliserade system en vil utvecklad samverkan mellan olika delar.
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Det pagar flera initiativ for att skapa en nationell digital infrastruktur
i hilso- och sjukvdrden och for att kunna dela data inom EU

Det pigir ett omfattande arbete inom EU fér att underlitta delning
av hilsodata. Europeiska kommissionen limnade den 3 maj 2022 ett
forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt
hilsodataomride (COM (2022) 197 final). Syftet dr att oka tillgdng till
och delning av hilsodata inom hilso- och sjukvirden (primiranvind-
ning) och fér exempelvis forskning, innovation och beslutsfattande
(sekundiranvindning).

Det europeiska hilsodataomridet inbegriper ett gemensamt regel-
verk, gemensamma standarder, infrastruktur och styrstrukturer.

Regeringen har pdborjat arbetet med att inféra en nationell digital
infrastruktur. E-hilsomyndigheten har som ett led 1 det fitt 1 upp-
drag att ta fram ett f6rslag till fardplan f6r genomférandet av en natio-
nell digital infrastruktur {6r hilso- och sjukvirden (S2023/02108).
I uppdraget ingdr att analysera och presentera vilka féormigor som
staten behdver etablera for att bygga upp en vil fungerande nationell
digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden. Det inbegriper att
ange vilka forutsittningsskapande komponenter och vilka stodjande
och styrande strukturer som krivs fér en sammanhéllen digital infra-
struktur och 1 vilken ordning detta bér genomféras. Av uppdrags-
beskrivningen framgdr att infrastrukturen ska vara indamélsenlig
och kostnadseffektiv samt priglas av héga krav pa sikerhet och virna
om skyddet f6r den personliga integriteten.

Flera andra regeringsuppdrag med koppling till den digitala infra-
strukturen har beslutats. E-hilsomyndigheten har fitt 1 uppdrag att
bl.a. genomfora en férstudie om hur en sammanhéllen intygshanter-
ing 1 hilso- och sjukvirden, omsorgen och tandvérden kan utvecklas,
organiseras och férvaltas (52023/02107) och utreda férutsittningarna
for utveckling av en nationell teknisk 16sning som méjliggor
automatisk informationséverféring till nationella kvalitetsregister
(S2023/02109). Vidare har E-hilsomyndigheten ftt i uppdrag att ta
fram och tillhandahilla en infrastruktur f6r ett nationellt virdsok-
system (S2022/01372) samt en nationell katalog 6ver virdgivare och
utférare av socialtjinst (5§2023/02118) f6r att stddja regeringens ini-
tiativ om en nationell virdférmedling. Regeringen har ocksd beslutat
att stirka Vinnovas innovations- och forskningsprogram Avancerad
digitalisering (KIN2023/02784). Uppkopplade system, data och arti-
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ficiell intelligens har fatt en alltmer central roll och driver férindring
1 de flesta sektorer. Programmet initierades med visionen att Sverige
ska vara ett land som snabbt infér och ser effekterna av ny teknik
inom olika branscher och samhillssektorer.

Vidare pgir tre statliga utredningar som rér insamling och del-
ning av hilsodata. Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som
nationellt intresse (S 2022:10) ska analysera och féresld dndamails-
enliga och samhillsekonomiskt effektiva tgirder som bedéms vara
motiverade for att stadkomma en bittre och sikrare informations-
forsorjning av hilsodata mellan system och aktérer. Utredningen om
sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04) ska analysera befint-
liga méjligheter att anvinda hilsodata fér t.ex. forskning, innovation
och uppféljning, och féresld utdkade sidana mojligheter. Utred-
ningen om hilsodataregister (S 2023:02) ska bl.a. se 6ver regelverket
for hilsodataregister med syfte att skapa indamalsenliga regler som
okar forutsittningarna for att forbittra hilso- och sjukvirden samt
folkhilsan och sikerstilla att regelverket dr utformat pd ett sidant
sitt att det skyddar den personliga integriteten.

Inforandet av en nationell digital infrastruktur behover samordnas

Alla aktorer inom hilso- och sjukvirden miste delta i den nationella
digitala infrastrukturen for att mojliggora att hilsodata blir tillging-
liga 1 hela virdkedjan for all vird. Detta forutsitter en samordning
pa nationell niva.

Samordnaren ska dirfor

¢ informera om regeringens arbete med nationell digital infrastruk-
tur och genom nira dialog med kommuner, regioner, privata ut-
forare av hilso- och sjukvdrd och tandvird samt SKR, patient-
foretridare och andra berorda aktorer forbereda f6r inférandet av
en nationell digital infrastruktur.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Den nationella samordnarens arbete bor priglas av ett 6ppet och
inkluderande arbetssitt. Samordnaren kan vid behov knyta till sig en
eller flera referensgrupper med relevanta samhillsaktorer frén bl.a.
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kommuner, regioner, privata utforare, statliga myndigheter, forskar-
samhillet, niringslivet, patientféretridare och det civila samhiillet.

Samordnaren ska genomféra uppdraget i nira dialog med Reger-
ingskansliet, E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Myndigheten foér
digital férvaltning, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap,
Verket fér innovationssystem (Vinnova), SKR, kommuner, regioner,
branschféretridare f6r niringslivet och andra berérda aktérer inom
bide offentlig och privat sektor.

Utredaren ska beakta pigiende relevant nationellt och interna-
tionellt arbete pd omridet, sirskilt E-hilsomyndighetens regerings-
uppdrag om forslag till firdplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden (52023/02108) och
forslaget till Europaparlamentets och rdets férordning om ett euro-
peiskt hilsodataomrdde (COM (2022) 197 final). Utredaren ska ocksa
beakta det pdgdende arbetet med Ena — Sveriges digitala infrastruktur
inom hilsa, vird och omsorg.

Samordnaren ska vid de tidpunkter och i den form som bestims
1dialog med Regeringskansliet (Socialdepartementet) informera Reger-
ingskansliet om arbetet och slutsatserna som det har resulterat 1.

Senast den 1 maj 2024 ska en delredovisning limnas. Av redovis-
ningen ska det framgd hur verksamheten har bedrivits, vilka aktérer
samordnaren har haft dialog med samt planerna f6r det fortsatta arbe-
tet. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 januari 2026.

(Socialdepartementet)
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Samordnare for en nationell digital infrastruktur
i hdlso- och sjukvarden
S 2023:14

Workshop 1 Sveriges framtida infrastruktur for halsodata
Anna Essén, med stdd av Lovisa Bergdahl och Asa Johansson
Rekommendationer

Sveriges framtida digitala infrastruktur for halsodata bor:

e Tillgodose olika professioners och digitala assistenters behov av
tillgang till datamangder (fler 4n de EHDS specificerar).

e Anvanda EHDS som mobiliserande kraft och tilldmpa dess
principer for datafléden och aktérer som gar bortom de som
specificeras i EHDS.

e Utga frdn malet att optimera halsa pé individ och samhéllsniva,
nu och i framtiden. Det innebéar ett bredare fokus an dagens
vardkedja och de aktérer som idag deltar i varden.

e Vara anvandarvanlig — nagot som kraver en rejal forbattring av
granssnitt.

e Ge forutsattningar for och attrahera kontinuerlig innovation av
situationsanpassade beslutsstod och halsoframjande tjanster.

e Ersatta samtycke med opt-outi alla delar.

e Infora anvandarvanliga och behovsanpassade sparrtjanster samt
informera om vad det innebar.
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Bakgrund

Hur bor Sveriges nationella infrastruktur for halsodata® och vardtjanster
utvecklas pa kort- och lang sikt? For att besvara fragan maste vi
formulera hur vi vill bedriva vard - eller kanske snarare undvika vard —i
framtiden. Centralt blir att bredda vart perspektiv fran dataanvandning
for det vi idag ser som vardtjanster, inom det formella vardsystemet, till
dataanvandning for kunskaps- och tjdnsteutveckling &ven av nya och
okanda aktorer. Det kraver ocksa en 6ppenhet for att se vardkvalitet,
kontinuitet, och tillganglighet pa nya satt.

Sverige har flera internationella regler och forordningar att forhalla sig till
i utvecklingen av framtidens digitala infrastruktur for halsodata - regler
som tvingar fram férandringar. | vissa avseenden begransas vara val. A
andra sidan kraver det att Sverige gor nya val. Hur vill vi operationalisera
reglerna i Sverige? Vill vi tilloch med géra mer an det som kravs?

Mot denna bakgrund har regeringen gett Mats Nilssons grupp i uppdrag
att ta fram de rattsliga anpassningarna for en nationell digital
infrastruktur for hela halso- och sjukvarden samt till en kommande EU-
forordning om ett europeiskt halsodataomrade, EHDS.

Regeringen har aven tillsatt en nationell samordnare for digital
infrastruktur i halso- och sjukvard. Tomas Werngrens uppdrag (harefter
samordningsgruppen) ar att informera om regeringens arbete med den
nationella digitala infrastrukturen och att genom en nara dialog med
berdrda aktorer forbereda for inférandet av denna infrastruktur.

Samordningsgruppen har initierat fyra workshops med representanter
frén halso- och sjukvarden och patienter for att forstd verksamhetens
onskemal kring framtidens digitala vardinfrastruktur.

Dessa workshops bygger pa principen att deltagarnas synpunkter skall
gora skillnad. De skall inkorporeras i det faktiska arbetet att utveckla
atgardsférslag (Mats Nilssons grupp) och i samordningsgruppens dialog
med berdrda aktorer.

' Halsodata (information om hélsa, vard, livssituation fér individ/grupp).
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Den forsta workshopen agde rum 19 februari kl. 9-12. Féljande personer
deltog: patientforetradaren Hanna Sejlitz, sjukskoterskan Elena
Stenman, lakarna Hanna Kataoka, Max Herulf och Nasim Farrokhnia,
medicinska sekreterarna Josepha Lindblom och Maria Ahlgren,
psykologen Kristofer Vernmark och forskaren Johan Magnusson.
Lakaren Johan Kaarme bidrog med sina erfarenheter och idéer vid ett
separat tillfalle. Vidare deltog Erika Olsson Lindberg och Anna Carlsson
fran Mats Nilssons grupp samt medicinskt sakkunnig och utredare pa E-
halsomyndigheten Karin Littmann, Anna Essén (Handelshogskolan i
Stockholm), med stéd av Lovisa Bergdahl (student och
forskningsassistent, Handelshogskolan i Stockholm), ledde
workshopen.

Fragor workshop 1

Deltagarna ombads fundera 6ver en 6vergripande fraga: Hur

borde vardmoétet planeras och se ut (dromscenario) — fran bokning till
nar det kommer en patient och vardprocessen ar avslutad? (Vilka
forandringar jamfort med idag innebar detta dromscenario?)

For att konkretisera diskussionen ombads deltagarna aven besvara
frdgorna 1-6 nedan, stallda av Tomas Nilssons grupp, for att ge gruppen
direkt applicerbar feedback pa stallningstaganden Sverige behover gora
i relation till EHDS och som arbetsgruppen jobbar aktivt med under mars
och april 2025.

Med dromscenariot som utgdngspunkt, hur ser du pa:

1) Foérdelar och nackdelar med att patient maste samtycka innan
atkomst till journaluppgifter fran andra vardgivare?

2) Arde uppgifter som ska tillgangliggéras enligt EHDS tillréckliga
eller behovs fler?

3) Vad ar viktigt nar tjanster for tillgdng till journaluppgifter skapas
for patient och personal?

4) Vad ar viktigt nar patienten kommer kunna infora fler spéarrar och
sparrarna inte kommer synas?

5) Behdrigheter: vilka ar involverade i patientens vard och behover
tillgang till journaluppgifter?
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6) Vad ar viktigt nar patienten kommer kunna fora in uppgifter i sin
journal?

Deltagarnas synpunkter
Drémscenariot utgér ifran individen/hélsa — inte vardmétet

Vad &r ett dromscenario for framtidens vard? Enligt gruppen ar det ett
scenario dar halsoproblem identifieras tidigt, forebyggs och vardmotet
ofta kan undvikas.

Det kraver en infrastruktur som stodjer de processer som utférs bortom
de aktiviteter och institutioner vi idag ser som ’vard’. En infrastruktur
som mojliggor att data (som inkluderar men ocksa gar bortom de
datamangder vi idag ser som ’halsodata’) kan genereras, ackumuleras,
kombineras och omkombineras pa nya satt, och for nya aktorer.?

Det kréver ett skifte fran dagens fokus pa vardmotet, till ett fokus pa
larande och respons som mellan aktorer inom och bortom primér och
sekundarvard. Det kraver ocksa ett skifte fran dagens fokus pa att
undvika o6nskad atkomst, till att undvika otillracklig tkomst, det vill
séga att data inte anvands, inte gar att dela, pa onddiga vis stangs inne,
och inte blir anvandbar.

Vardmoten kommer dock behovas aven i framtiden. Gruppen
diskuterade déarfor fraga 1-6 om samtycke, sparrningstjanster, och
datadelning i relation till bAde anvandare involverade i och bortom
vardmotet.

Samtycke

Gruppen var enig om att framtidens infrastruktur inte ska bygga in
beroenden av samtycke. Krav pa samtycke skapar idag problem, och
tvingar ofta personal att uppfinna nédlosningar for att kunna utfora vard.
Vid en klinisk kontakt behovs tillgang till uppgifter, behandlingar,

2 Begreppet ‘digital first’ anvands ibland for att beskriva ett tillvdgagangssatt dar aktérer utgar forst ifran en
digital verklighet, med datafléden och digitala objekt som dar utbyts for att erbjuda en tjanst, for att sedan
definiera vilka materiella objekt och fysiska méten som blir meningsfulla 'barare’ av tjansten. | detta
sammanhang kan vi tdnka oss att olika slags halsooptimering &r det 6vergripande vardeerbjudandet som alla
aktorer i ekosystemet vill bidra till. Vi vill géra det mojligt for aktérer idag och i framtiden att delta i
ekosystemet, komplettera varandra, for att ekosystemet ska kunna erbjuda individanpassade tjanster och
hela tiden maximera larande.
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utredningar och bedémningar som gjorts av andra vardgivare. Arbetar
man inom en region, sa finns vanligen det mesta dokumenterat — och
atkomligt — i journalen, men for exempelvis privata vardgivare eller
patienter som far vard 6ver lansgranser (arbetspendlare), finns det en
risk att uppgifter tappas om man inte begér och far godkannande fran
patienten. ”"Nodfallsatkomst” &r en bra lGsning i akuta fall, men anvands
sannolikt endast i fa fall. Det ar svart att veta nar och hur man som
vardgivare har ratt till nodfallsdtkomst. Kommande EU-férordning®
kraver inte att samtycke inhamtas. Forordningen ger i stallet
medlemsstaterna majlighet att lagstifta om sa kallad opt-out, vilket
innebar att individen far ratt att valja bort tillgangliggérande av sin
hélsodata. Sverige kan i sa fall utga fran att individen, nar den séker
vard, inte motsatter sig till att dela data med vardgivare.

Spérrar

Daremot &r det viktigt att individen kan spérra dtkomst till vissa
dataméngder, och att individen forstar denna rattighet/mojlighet.*
Risken att individer kommer att ’6verutnyttja’ sparrmojligheten ma vara
liten, men vard att beakta. Hur kan man undvika att individer spéarrar
data 'for sékerhets skull’ pa satt som vid ett senare skede kan innebéra
sakerhetsrisker utan att individen &r medveten om det?
Sparrmojligheten kan ocksa missbrukas, till exempel av féraldrar som
vill délja missforhallanden och att deras barn far illa. D& vardgivaren inte
kommer kunna se om data har sparrats kan det i enskilda fall medfora
att viktig medicinering eller andra vasentliga uppgifter om dverkanslighet
med mera missas. Att endast kunna lasa upp i ”nédfall” kommer
sannolikt inte att racka, eftersom det inte gar att virdera om en
uppldsning dr adekvat eller ej i forvag. Overlag skapar sparrar en
osakerhet hos vardgivare angdende om man har en fullstandig bild av
patienten eller inte. Vardgivaren kommer darmed behova utga ifran att
de inte har hela bilden, ndgot som sarskilt diskuterades inom psykiatri.

Det finns dock ibland situationer nar information behover skyddas for
alla (till exempel om patienten har skyddad identitet). Information kan
ocksé behova spérras framfor allt fran att delas inom EU. Till exempel

3 European Health Data Space (EHDS)

4 Enligt vissa deltagare &r det osannolikt att sparrningsfunktioen anvénds i nagon stérre utstrackning. Enligt
andra anvénds spéarrningsfunktionen, inte minst inom psykiatri.
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gallande abortlagar i Polen, bor en abort i till exempel Sverige synas i
journaler i Polen? Detta ar nagot man ocksa behover ha i dtanke.

Hur kan vi gora for- och nackdelarna med sparrning synliga? Individen
har ratt att gora egna prioriteringar men kommunikation om vad det
innebar blir viktigt. Gruppen namnde aven vikten av att diskutera
stallféretradare. Idag kan man inte i den digitala infrastrukturen ge
nagon annan ratt att agera som ens ombud, och det behéver vara
moijligt.

Sparrningstjanster gor opt-out funktioner onédiga.
Delning av prioriterade dataméangder

Gruppen reflekterade dver de datamangder som anses ’prioriterade’ att
dela mellan vardpersonal och organisationer enligt EHDS. Olika
professioner har olika syn pa vilken data som &r prioriterad att
dela/goras tillganglig. Sannolikt ar fler datakategorier an de som
fordefinierats som prioriterade i EHDS viktiga for olika professioner i
varden. Det finns ett stort antal datakallor som skulle kunna vara
relevanta, exempelvis stod- och behandlingsplattformen, Sveriges
kvalitetsregister, och integration av nationella tjanster sdsom
medicinlistor i existerande system och verktyg ar onskvart. Det behovs
ocksé utokade patientéversikter och mer sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. | takt med allt fler aldre och ett narmare
samarbete mellan kommunal sjukvard/omsorg och regional sjukvard
kommer dessa aktorer behova battre tillgang till varandras
dokumentation. Om vi beaktar vardférebyggande och hélsooptimerande
tjdnster som utfors av nya digitala/Al- och manskliga aktorer mellan
vardmoten och i de perioder individer inte s6ker vard kan vidare nya
datamangder ses som prioriterade. Ett alternativ ar att se samtlig data
som prioriterad att dela, pa ett kontrollerat satt.

Data bor delas i relation till tjanster som berdr en viss patient, men
ocksé for forskning och utveckling av hela varden. Har ar
regionsoverskridande datadelning av aggregerad data viktigt. Om data
inte delas mellan regioner forsvarar och fordrojer det
kunskapsutveckling om till exempel vilka parametrar som orsakar vissa
inlaggningar och aterbesok.
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Behdrigheter

Olika professioner ger olika vard och har olika ansvar inom EU, dér en
svensk sjukskoterska exempelvis gor betydligt mer — och darmed har
storre behov av atkomst av relevant vardinformation — an kollegorna i
andra lander. En strikt tolkning och likformig anvandning av behorigheter
riskerar att fa patientsakerhetskonsekvenser.

Féra in egna data i journal

Nar patienten ges rattigheten att fora in egna data i sin journal ar det, ur
vardgivarsynpunkt, viktigt med en funktion som bade visar patientens
egna uppgifter, men ocksa enkelt kan délja dem genom filter. Risken
finns att journalen annars blir svaréverskadlig, med risk att viktiga
uppgifter inte uppmarksammas.

Det behover vara tydligt vem som ar ansvarig for att ta emot den data
som patienten tillfor, ta del av den, bedéma och vid behov agera pa den
informationen. Det &r ocksa viktigt att klargéra om varden maste ta emot
informationen eller inte. Kan patienten tillfora data till valfri vardgivare
eller bara dar det redan finns etablerad vardkontakt? Finns det resurser
hos mottagaren att hantera den informationen som patienten tillfor?
Hur vet patienten att ndgon sett den information som hen lagt in
(”laskvitto”)? Till exempel, om en patient tillfor information fran sin
pulsklocka som indikerar att patienten har ett formaksflimmer, ar det
patientens ansvar eller mottagande vardgivares ansvar att
uppmarksamma det? Vem &r ansvarig om patienten sedan far en propp
som komplikation till formaksflimret som kanske hade kunnat undvikas
om det upptackts i tid?

Vikten av anvandbarhet

Data som tekniskt ar tillganglig anvands inte per automatik.
Standardisering i begrepp kommer att bli ett stort och viktigt arbete.
Gruppen var ockséa enig om att anvandargréanssnittet (ett snarare &n
flera olika) till de utokade datamangderna ar av yttersta vikt. Relevant
data behover finnas enkelt och snabbt tillganglig — genom lankar i
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journalsystemet eller inbakat i detta. Att behdva navigera mellan olika
datasystem —med olika inloggning — forsvarar, drar tid och resurser och
kommer i praktiken innebara att det inte gérs. S8 mycket som mojligt av
inrapporteringen maste ske automatiserat genom nedtankning fran
diktat och sjélva journaltexten. Det behovs ocksa forbéttring av sprak for
bade personal och patienter (teckensprék samt olika talade sprak till
exempel).

For att sortera och lara av de utokade datamangderna behover
framtidens anvandare ocksa beslutsstod. Har efterfragas alternativ till
dagens dversikter dar personal presenteras med kronologiska
textmangder. | stallet behovs nya typer av visuella
granssnitt/dashboards/pekskarmstank. Nar patienter far tillgang till mer
data blir tjanster som 6versatter facksprak till ord som ar begripliga for
patienten ocksé nédvandiga. SNOMED gor detta moijligt, till exempel.

Anvandarvanligheten ar ett skallkrav. Det kraver investeringar i UX-
design. Battre kravstallning som begar mer an default-installningar. UX-
kvalitet paverkar dataproduktionen.

Overlag behéver framtidens infrastruktur mojliggéra och attrahera
innovation av digitala granssnitt/beslutsstod/lager av digitala
tjanster, anpassade till olika situationer, anvandare, inom och bortom
vardens vaggar.

Merom Al

Kommande Al-assistenter har potential att hjalpa patienter i tidiga
skeden. For att de ska anvandas effektivt och sakert krévs
datatillganglighet och transparens.

Nar komplexiteten okar blir detta dock svarare (till exempel ndr man har
flera olika tillstand samtidigt), men samtidigt sa kan generativ Al halla
ordning pa mycket samtidigt pa ett satt som manniskor inte kan.

Nar datamangder fran journaler blir tillgangliga for patienter kommer de
vidare sannolikt ladda upp den datan i Al-verktyg som ligger utanfor
vardens kontroll. Gruppen diskuterade riskerna med detta — att
patienten delar kanslig data pa eget bevag utan att forsta att den da kan
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hamna i okédnda hander. Detta ligger bortom vardens ansvar, men kan
vara vart att kommunicera.

Flexibilitet och stabilitet i framtidens vardinfrastruktur

Sammantaget innebar synpunkterna att var framtida infrastruktur for
hélsodata behover gora det mojligt att frikoppla data fran hardvara och
organisationer, sa att den kan anvandas pa ett satt som sakerstaller
flexibilitet. Vi méaste bygga in modularitet och interoperabilitet, for att ga
bortom dagens behov, till att skapa formaga att agilt mota framtidens
behov.

Lika viktigt som flexibilitet ar stabilitet. Stabilitet i form av forklaringar
kring hur vi uppréatthaller grundlaggande rattigheter och skyldigheter (till
exempel hur ’kontrakt’ mellan individ och vard/samhélle sékerstalls
aven utan formella samtyckesfunktioner) med farre onddiga steg och
blockeringar. De viktiga och vettiga principer som EHDS bygger pé och
vill bevara utgér en god grund. Fragan ar hur de kan stracka sig bortom
datadelning inom varden. Stabilitet och forutsagbarhet ar viktigt for att vi
som medborgare, personal och utvecklare ska kunna lita pa
infrastrukturen, att den kommer finnas kvar, och bade skydda var data
och sékerstalla att den delas och anvands om vi s vill.

Olika utgdngspunkter behéver métas — vardmoétet: livet och vardagen
utanfor varden

Workshopen belyste gapet mellan det synsatt/fokus som dominerari
nationella utredningar, med ett juridiskt fokus pa aktorer och aktiviteter
inom det formella vardsystemet/institutioner (till exempel 'vardmotet’).
Kommande forordningar syftar forvisso till att underlatta nya datafléden
mellan nya aktérer, men fokuserar trots allt pa behorigheter hos
vardpersonal och data i journalen. Det &r viktigt att i det fortsatta arbetet
inte bara fokusera pé att implementera, operationalisera, uppfylla och
lyda kraven i kommande férordningar da det riskerar att bidra till de
skarpa granser mellan datadelning och vard péa vardinstitutioner och
under vardmoten, och férebyggande vard och wellness, som sker
utanfor vardens vaggar (och lamnas helt 4t 6det).
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Det sker en accelererande framvaxt av nya halsodata och halsoappar
for att analysera dem. Sverige behover en vardinfrastruktur som gor det
enkelt och attraktivt for tredjepartsaktorer att komplettera de resurser
som finns i varden for att géra det mojligt for individer att dela data for
att bevara och forbattra hélsa. Det blir viktigt att bada dessa varldar
foljer de principer vi anser vara viktiga och dnskvarda.

Vi kommer i framtida workshops diskutera vilka konkreta steg som kan
tas for att mojliggora datadelning och att data blir tillganglig och
anvandbar under vardmoten, men ocksé i syfte att forebygga vard, och
hélsoframjande aktiviteter mellan vardmoten.

Vi ser fram emot fortsattningen.

Skisser fran workshop 1 (fér deltagare och workshop-deltagare,
exkluderas fran promemorian)

S
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i hédlso- och sjukvarden
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Workshop 2: Sveriges framtida infrastruktur f6r hilsodata
Anna Essén, med stéd av Lovisa Bergdahl och Asa Johansson
Rekommendationer

Sveriges framtida digitala infrastruktur f6r hilsodata bor:

e I mycket storre utstrickning 4n idag erbjuda tjanster for riskdiagnos,
precisionsscreening och identifiering av potential f6r hilsofrimjande
insatser.

e Det kriver en utvidgad behorighet till patientdata pa individ och
gruppniva for fler relevanta manskliga och digitala agenter.

e Nationella regelverk bor sdledes tydliggéra om och nir minskliga och
digitala agenter (virdpersonal, organisationer, regioner, system) far
anvinda data i férebyggande syfte (t.ex. data om patienter som inte deltar
i vardprogram eller ingdr i screeningprogram).

e Konkretisering och implementeringar av ovanstdende idéer skulle kunna
gora stor skillnad for vardens effektivitet genom att kraftigt forbittra
dess precision och hilsoutfall. Sirskilt om de kombineras med

incitamentsstrukturer som uppmuntrar férebyggande vard.
Bakgrund till initiativet att arrangera fyra workshops under 2025

Hur bor Sveriges nationella infrastruktur f6r hilsodata och vérdtjinster
utvecklas pa kort- och ling sikt? For att besvara frigan maste vi formulera hur vi
vill bedriva vird — eller kanske snarare undvika vard —i framtiden. Centralt blir
att bredda vart perspektiv frin dataanvindning for det vi idag ser som
vardtjinster, inom det formella vardsystemet, till dataanvindning f6r kunskaps-
och tjinsteutveckling dven av nya och okinda aktorer. Det kriver ocksa en
Sppenhet for att se vardkvalitet, kontinuitet, och tillginglighet pa nya sitt.
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Sverige har flera internationella regler och férordningar att férhélla sig till i
utvecklingen av framtidens digitala infrastruktur for hilsodata. Regler som
tvingar fram férdndringar. I vissa avseenden begrinsas vara val. A andra sidan
kriver det att Sverige gér nya val. Hur vill vi operationalisera reglerna i Sverige?

Vill vi till och med gora mer 4n det som krivs?

Mot denna bakgrund har regeringen gett Mats Nilssons grupp i uppdrag att ta
fram de rittsliga anpassningarna for en nationell digital infrastruktur fér hela
hilso- och sjukvérden samt till en kommande EU-férordning om ett europeiskt
halsodataomrade, EHDS.

Regeringen har dven tillsatt en nationell samordnare for digital infrastruktur i
hilso- och sjukvarden. Tomas Werngrens uppdrag (hirefter
samordningsgruppen) dr att informera om regeringens arbete med den nationell
digital infrastrukturen och att genom en nira dialog med berdrda aktorer

forbereda for inforandet av denna infrastruktur.

Samordningsgruppen har initierat fyra workshops med representanter fran
hilso- och sjukvérden och patienter for att f6rsta verksamhetens 6nskemil pa
framtidens digitala virdinfrastruktur.

Dessa workshops bygger pa principen att deltagarnas synpunkter skall géra
skillnad. De skall inkorporeras i det faktiska arbetet att utveckla dtgirdsforslag
(Tomas Nilssons grupp) och i samordningsgruppens dialog med berérda
aktorer.

Den andra workshopen dgde rum 13 maj kl. 9-12. Féljande personer deltog:
patientféretrddarna Hanna Sejlitz och Lars Ingvar Johansson, sjukskéterskorna
Elena Stenman och Jan Florin, fysioterapeuten Gunilla Kjellby-Wendt, likarna
Max Herulf, Johan Karme, Karin Littman, Max Gordon och Nasim Farrokhnia,
medicinska sekreterarna Josepha Lindblom och Maria Ahlgren, psykologen
Kristofer Vernmark. Likaren Hanna Kataoka och forskaren Johan Magnusson
har bidragit genom skriftliga svar pa fragestillningarna. Anna Essén
(Handelshogskolan i Stockholm), med stéd av Lovisa Bergdahl (student och
forskningsassistent, Handelshogskolan i Stockholm), ledde workshopen.

Fragor workshop 2

Vid workshop 1 beskrevs den 6vergripande utveckling som krivs av

virdprocesserna. Drémscenariot for framtidens vérd ér enligt referensgruppen
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ett scenario dar hilsoproblem identifieras tidigt, férebyggs och dir virdmétet
dirmed ofta kan undvikas.

Vid workshop 2 diskuterade vi drémscenariot i delarna som handlar om att
identifiera hilsoproblem tidigt samt om att férebygga hilsoproblem. Deltagarna
ombads fundera 6ver:

1 a) Vad krivs av infrastrukturen for att identifiera halsoproblem tidigt?
1 b) Hur behover reglerna mdjliggora denna infrastruktur?
Deltagarnas synpunkter

Behovet av ut6kat stdd och incitament for att tidigt identifiera hilsoproblem
och bedriva férebyggande vérd ir enormt. Sddan aktivitet sker ofta i samband
med annan vard men kan dven utforas av aktorer som idag inte betraktas som
virdaktorer. Forebyggande vérd kan riktas mot individer som mar bra och
befinner sig *utanfor vardsystemet’, samt patienter som idag konsumerar vard
och idr féremal for andra vardtjinster. Trots den potential den hir typen av
virdaktiviteter har saknas det idag incitament for att bedriva preventiv vard. Det
beror delvis pa att ekonomiska nyttoberidkningar blir svira nir kostnader och
nytta av preventiv vard uppstir pa olika platser. Mot denna breda bakgrundsbild
framférdes foljande 6nskemil om den nationella infrastrukturen och de regler
som styr dess anvindning:

Sveriges nationella infrastruktur for balsodata ska mijliggira samlad tillging till nu dtskilda
och nya datakdllor for bedomning av risk och potential for hélsoframjande insatser.

Det ir idag svart for vird- och omsorgspersonal att riskdiagnosticera
individuella patienter och patientgrupper. Detta kriver en analys av olika
datamingder som idag dr dtskilda och inte enkelt kan kombineras (tex fran
kommuner, féretagshilsovirden, individen). ’Systemen maste kunna prata med
varandra’ som flera deltagare uttryckte det. ’Det finns massa information hir
och var, men for att gora en analys krivs extremt mycket manuell hantering —
och resultatet blir inda fragmenterat’. Detta gor det svirt att identifiera risk hos
individer/grupper (t.ex. tisk for skorhet, hjirt- och kirlsjukdom, annan ohilsa
p.g.a. ensamhet och inaktivitet), inte minst nir patienters vard sker i olika
regioner som arbetar pa olika sitt. En viktig funktion i framtidens infrastruktur
ar alltsa att erbjuda samlad tillgdng till olika datakillor, och inte nédvindigtvis
bara till sjukvardspersonal, utan dven till andra anvindare (t.ex. nya digitala

tjanster) som har méjlighet att identifiera ménster och agera pa varningstecken.
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Det regionala perspektivet framholls dven av gruppen. Det ar centralt att
framtidens infrastruktur gor det littare att dela data mellan regioner, och hir inte
bara f6r forskning utan foér grundliggande vardfunktioner, och mellan forskning
och vard.

Tillging till mer data réicker inte! Det bebivs sok-, analys-, och refommendationstjinster

inriktade pa tidig npptickt och forebyggande vird.

Centraliserade sckfunktioner som gor det méjligt att identifiera riskgrupper, t.ex.
vilka patienter eller patientgrupper som ar viktiga att monitorera extra eller
erbjuda férebyggande tjdnster till (te.x. hilsocoach, precisionsscreening,
blodtrycksmatning hemma) efterfragas. Tjdnster som underldttar analys och ger
rekommendationer om férebyggande insatser 6nskas ocksa. En deltagare
nidmnde t.ex. tjdnster som ’baserat pa det férebyggande arbete som redan gjorts
foreslir det som kan goras ytterligare’. Generellt beh6vs grinssnitt som syftar
framat (t.ex. mot mal) snarare dn bakat i tiden.

Vi bebover en ny terminologi och variabler for strukturerad data som kan anvindas i

forebyggande syfte.

Aven om Al kommer kunna forsta olika sprakbruk och ordval saknas idag ett
gemensamt sprik for risk och hilsofrimjande insatser. Vi behéver kunna
uttrycka riskdiagnoser, formulera oss i termer av risk’ for att identifiera potential
f6r hilsofrimjande arbete. Infrastrukturen kan bidra genom att inkludera
variabler eller *falt’ for strukturerad data.

Data bebiver vara relevant och kvalitetssikrad.

Indata behover vara relevant och kvalitetssikrad. Vissa deltagare framforde
onskemadl om att kvalitetssikra befintlig innan vi samlar in ny data, t.ex. med
hjilp av Al for beslutstéd. Det uttrycktes ocksa att data kan prioriteras efter
relevans.

Gruppen lyfte behovet och nyttan av inbyggda sikerhetsverktyg. Ett exempel
som lyftes dr Rimlighetskontrollen, som ir en funktion i journalsystemet som

varnar vid ordination av f6r hoga eller for 1aga doser av vissa likemedel.

Swveriges nationella infrastrukitnr for balsodata ska mita patienter pa ett individanpassat och
oppet satt.
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Idag dr det komplicerat att fora in data fran patienters egenmonitorering i
vardens system. Gruppen efterfrigar automatisk inrapportering frin mitenheter
som anvinds av patienter i hemmet (t.ex. blodtrycksmaitare). Patienter skulle
ocksa ha nytta av en samlad tillgang till data fran alla vardgivare (inklusive
foretagshilsovird, vaccin, osv.). Om hilsodata (t.ex. om risk) delas med
individer maste dock ytterligare beslutsstod finnas for att undvika utokat
virdbehov. Idealiskt vore om sddana tjdnster och grinssnitt mot patienters data
beaktar patienters olika halsoliteracitet.

Sveriges regelverk bor klargira och utvidga definitionen av bebirighet till patientdata for tidig
upptéckt och forebyggande eller halsofrimjande insatser.

Det ir idag tillatet f6r personal som ’deltar i vird av patient’ att tillgd patientens
journaldata. Deltagarna Onskar att reglerna klart och tydligt tillater ytterligare
relevant vardpersonal att tillgd data, t.ex. i samband med teamarbete och
interdisciplindra konferenser. Hir stiller man sig idag ofta frigan ’var jag med
och bedémde patienten?’. Deltagarna énskar svar pa nir tillgang till data dr
tillatet, och for vilka syften (bortom behandling av ohilsa).

Idag rader stor osidkerhet angdende vilken data man som véardpersonal, sjukhus
eller region fir anvinda i férebyggande syfte. Regioner som ir intresserade av att
anvinda data for precisionsscreening fragar sig exempelvis: ’Far vi kontakta
ndgon som inte sokt vard? Nagon som ligger utanfor screeningprogrammen’?

Aven system/Al-tjinster behéver ges behorighet till patientdata. Det krivs for
att Al ska kunna utféra 6nskvirda tjdnster sisom att skicka data vidare, ta
initiativ, analysera data och dra slutsatser. Deltagarna nimnde t.ex. vikten av att
lata AT generera och skicka automatiska svar efter provtagning och ta initiativ till
patientspecifika riskbedémningar.

Deltagarna var eniga om att oron Gver att anvanda data ’olagligt’ dr pataglig. Just
osikerheten och ridslan himmar alltsd férebyggande vérd — kanske lika mycket
som reglernas faktiska natur. Huruvida regler eller kompetensutveckling om
regler och regeltolkning bast ridder bot pd detta dr en viktig friga; troligen bade
och.

Sveriges regelverk bir tillita centraliserat/ gemensamt samtycke.

Deltagarna upplever att samtycke ofta méste inhdmtas flera ginger. De 6nskar
dirfor ett vidare samtycke, inhdmtat ’en gang’.
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Om férenklingar av samtyckeskrav for dataanvindning i klinisk vardag sker kan
dven dataanvindning i forskning inbegripas. Deltagarna uttryckte 6nskemal om
att ersitta obligatoriskt samtycke med obligatoriska opt-out méjligheter, f6r

béda sorters anvindning av data.
Avslutningsvis: fordndringar kan ge stor effekt.

Sammantaget férmedlade diskussionen ett STORT behév av tekniskt och
regelmissigt stod for tidig upptickt och férebyggande vérd. Att16sa ndgra av de
otaliga tekniska och legala hindren f6r atkomst och anvindning av data i
férebyggande syfte skulle kunna gbra enorm skillnad. Det skulle méjliggéra nya
former av experimenterande med och utveckling av férebyggande insatser i vard
och forskning, samt attrahera innovation av nya digitala beslutsstéd och
automatiska tjdnster i denna riktning. Smd férindringar skulle alltsd kunna skapa

viktiga hdvstangseffekter.

I ett drémscenario skulle detta kombineras med forskning om mdjliga och
faktiska effekter av férebyggande vérd, ersittningssystem som frimjar
forebyggande vérd (t.ex. genom att basera en liten del av ersittning pa
dterinlaggning och sjukskrivning), ett ledarskap (politiskt och i virden) som
tydligt prioriterar férebyggande vard, samt kompetensutveckling om hur
forebyggande vird kan implementeras. Dessa aspekter ligger delvis bortom
workshopens fokus. Historien visar vidare prov p hur ganska sma férindringar
i tekniska forutsittningar, om de lokalt utnyttjas till fullo och foérstirks och
sprids via professionella och patientnitverk, kan driva fram timligen radikala
nya sitt att mer effektivt bedriva vard som sedan kan spridas och skalas upp'.
Alla forutsittningar behover alltsd inte vara pa plats for att en riktning mot mer
forebyggande vérd pa basis av hilsodata kan pdbérjas. Att eliminera nigra
hinder dr en god start.

Vi kommer f6lja utvecklingen med stort intresse.

' Se t.ex. https://www.sns.se/artiklar/sns-analys-nr-57-digitala-innovationsplattformar-i-varden-
lardomar-fran-ett-kvalitetsregister/
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Workshop 3 Sveriges framtida infrastruktur for hilsodata
Anna Essén, med stdd av Lovisa Bergdahl och Asa Johansson
Rekommendationer fran Workshop 3

Sveriges framtida digitala infrastruktur f6r hilsodata bor:

e Geinvanare méjligheten att nyttja individualiserade erbjudanden om
screening och foérebyggande insatser.

¢  Ge huvudmin/vardgivare' ritten att identifiera patienter i riskzon
och erbjuda dem screening och férebyggande insatser.

¢  Ge huvudmin/vardgivare ritten att erbjuda invinare sjilvscreening i
hilsofrimjande syfte (somatisk och psykisk hilsa). Detta inbegtiper
ritten att lata digitala agenter analysera hilsodata och ge rad om
hilsofrimjande insatser som invénare frivilligt delat, i férebyggande
syfte.

e Screening och férebygeande insatser forutsitter att hilsodata fran
olika datakillor inom samma organisation samt frin olika

organisationer kan kombineras.

Vi foreslar:

e En gradvis och iterativ utveckling av dessa rittigheter

e Att Sverige i ett forsta steg utdkar rittigheter inom omraden och i
syften dér nyttan ir stor, och riskerna sma.

e Utredning av tre prioriterade tillimpningsomraden till att borja med,
for att driva fram regel och funktionsutveckling.

e Milet bor vara att hantera de etiska avvigningar som uppstar (snarare
in att lata dem blockera utvecklingen).
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e Ett experimentellt och agilt férhallningssitt, inriktat pa lirande.
Istallet for: allt, for alla, pd samma sitt, pA samma ging — botja litet,
sd vi kan lira oss, och sedan se vilka nista steg blir.

Nigra exempel pé nyttor:

e Genom tidig upptickt och férebyggande insatser minskar kostsamma
sjukdomsfétlopp.

e Starkare egenmakt f6r invdnare — fler fir méjlighet att f6rstd, paverka
och foérbittra sin hilsa.

e Okad patientsikerhet och kvalitet — automatiserad screening kan
férebygga fel och undvikbara skador.

Bakgrund till initiativet att arrangera fyra workshops under 2025

Hur boér Sveriges nationella infrastruktur f6r hilsodata! och vardtjanster
utvecklas pd kort- och ling sikt? For att besvara frigan maste vi formulera
hur vi vill bedtiva vird — eller kanske snarare undvika vard — i framtiden.
Centralt blir att bredda vart perspektiv frain dataanvindning for det vi idag
ser som vardtjinster, inom det formella virdsystemet, till dataanvindning fér
kunskaps- och tjdnsteutveckling 4ven av nya och okinda aktérer. Det kridver
ocksa en 6ppenhet for att se vardkvalitet, kontinuitet, och tillginglighet pa
nya sitt.

Sverige har flera internationella regler och férordningar att férhalla sig till 1
utvecklingen av framtidens digitala infrastruktur f6r hilsodata. Regler som
tvingar fram férindringar. T vissa avseenden begrinsas vira val. A andra
sidan kraver det att Sverige gor nya val. Hur vill vi operationalisera reglerna i

Sverige? Vill vi till och med gbra mer 4n det som krivs?

Mot denna bakgrund har regeringen gett Mats Nilssons grupp i uppdrag att
ta fram de rittsliga anpassningarna fér en nationell digital infrastruktur f6r
hela hilso- och sjukvirden samt till en kommande EU-férordning om ett
eutropeiskt hilsodataomrade, EHDS.

Regeringen har dven tillsatt en nationell samordnare f6r digital infrastruktur i
hilso- och sjukvérden. Tomas Werngrens uppdrag (hirefter
samordningsgruppen) ir att informera om regeringens arbete med den

! Hilsodata (information om hilsa, vird, livssituation for individ/grupp).
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nationella digitala infrastrukturen och att genom en nira dialog med berérda

aktorer forbereda for inférandet av denna infrastruktur.

Samordningsgruppen har initierat fyra workshops med representanter frin
hilso- och sjukvarden och patienter for att forsta verksamhetens 6nskemal

pa framtidens digitala vardinfrastruktur.

Dessa workshops bygger pa principen att deltagarnas synpunkter skall gira
skillnad. De skall inkorporeras i det faktiska arbetet att utveckla dzgardsforslag
(Mats Nilssons grupp) och i samordningsgruppens dialog med berérda
aktorer.

Den fredje workshopen dgde rum 16 september kl. 9-12. Féljande personer
deltog: patientforetridaren Lars Ingvar Johansson, sjukskoterskorna Elena
Stenman och Jan Florin, fysioterapeuten Gunilla Kjellby-Wendt, likarna Max
Herulf, Johan Karme, Karin Littman, Max Gordon, medicinska sekreteraren
Maria Ahlgren och strateg inom virdadministration Josepha Lindblom,
psykologen Kristofer Vernmark. Deltagare som hade férhinder att nirvara
vid det har tillfillet har bidragit med att svara pé fragestillningarna efter
workshopen. Anna Essén (Handelshogskolan i Stockholm), med st6d av
Lovisa Bergdahl (student och forskningsassistent, Handelshégskolan i
Stockholm), ledde workshopen.

Fragor workshop 3

Vid workshop 1 beskrevs den 6vergripande utveckling som krivs av
vardprocesserna. Drémscenariot f6r framtidens vérd 4r enligt
referensgruppen ett scenario dir hilsoproblem identifieras tidigt, férebyggs
och dir virdmoétet darmed ofta kan undvikas. Se vidare (link till

promemoria 1).

Vid workshop 2 diskuterade vi drémscenariot i delarna som handlar om att
identifiera hilsoproblem tidigt samt om att forebygea hilsoproblem (hirefter
hilsofrimjande interventioner). Deltagarna framholl att hilsofrimjande
interventioner stiller sirskilda krav pa infrastrukturen. Se vidare (link till
promemoria 2)

Vid workshop 3 ombads deltagarna beskriva en specifik hilsofrimjande
intervention med stor potential. Vi beskriver nedan dversiktligt tre scenarier
som identifierades av deltagarna, de infrastruktur/regelférindringar de
kriver, och de principiella fragor de vicker.
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Scenario 1: Medborgarvald sjilvscreening f6r hilsofrimjande
beteende

Maria vill bli bittre pa att ta hand om sin hélsa. Hon ir i riskzonen fér hogt blodtryck, hjdrt-kirl
sjukdom, fall, psykisk ohilsa som tex depression/nedstimdhet och insomni/sémnproblem samt
annat. Maria anvinder diverse appar som samlar data om hennes hilsa och beteende. Datan
anvinds dock inte av Maria. Maria kan vilja att registrera sig pd den tjdnsten ”sjilvscreening”.
Regionen/vardgivaren erbjuder tjansten. Tjansten erbjuder Maria att dela hilso-/aktivitetsdata
som hon samlat sjilv.

Vem ser och agerar pd resultaten?

Tjansten analyserar dessa data och ger Maria individanpassade rid om hilsofrimjande
beteenden. (Tjansten gor datan meningsfull och begriplig for Maria. Al anvinds for att
kontextualisera data och ge personlig aterkoppling.)

Maria far ett larm om tjinsten identifierar mojligheter/signifikanta avvikelser som kan innebira
risk. Detta méjliggor hilsofrimjande egenvard. Egenvarden skulle aven kunna innebéra
interaktion med en AT agent som gbra Marias data begtiplig och meningsfull, samt promptar
vilken data tjinsten behover for att kunna hjilpa Maria bittre.

Tjansten foreslar da att delar av datan och analysen férmedlas till limplig vardgivatre ). Om
Maria godkinner exekveras detta. Virdgivare som fir larm kan begira tillgang till yttetligare
delar av den aktivitetsdata Maria delat med tjansten. Alternativ till "larm" 4r att vidgivaren far
tillgang till datan i samband med att patienten bokar ett besok. P4 sa sitt dr det inte upp till
varden att agera pa "larm", det ér upp till patienten att aktivt interagera med vérden baserat pa
guidning fran tjansten. Vardgivaren kan sedan beakta aktivitetsdatan vid besék och t.ex. skriva
recept pi individanpassad hilsofrimjande aktivitet for att forebygga t.ex. fall/hjirt-kitlsjukdom,
utforma en behandlingsplan f6r att forebygga psykisk ohilsa si som depression/nedstimdhet
och insomni/sémnproblem. Detta mojliggdr hilsofrimjande vérd av idag kinda aktorer.

Maria kan dven nir hon registrerar sig pa tjansten godkéinna att data anvinds i forskningssyfte
och av flera virdgivare. Om nya men av tjinsten betrodda aktérer vill anvinda datan far Maria
en fraga. Detta mojliggor hdlsofrimjande vird och forskning av idag okénda aktirer.

Nytta och grupp att borja med

Later invanare ta kontroll 6ver sin hilsa och bidra till forskning. Later fler aktorer dn idag bidra
till hilsofrimjande beteenden. Skapar hilsa och minskar kostnader.

Grupp att borja med: Hjirt- och kirlsjukdom. Aldre med risk for fallolyckor/benbrott/de som
ir motiverade. Patienter med risk f6r depression och insomni.

Vilken data anvdnds och delas

Strukturerad data (sjilvskattad data, aktivitetsbaserad data). Fokus pé bra, basic data, finns
mycket basvariabler som 4r anvindbara.
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Individgenererad data via appar som regionen stir bakom/kommetsiella men endast CE-mirkta
appat.ii

Kan utokas med aktivitetsdata som samlas in av vissa professioner, t.ex. i register, hos

sjukgymnaster.

Vilken regelutveckling krdivs?

EHDS ger Matia ritt att fora in sjilvgenererad (real world) data i sin journal.
Tjansteleverantéren behover tydliga rittigheter att agera pa sadan data i hilsofrimjande syfte.

De digitala agenter tjdnsten anvinder behdver tydliga rittigheter att pa eget initiativ agera pa

sidan data i hilsofrimjande syfte.
Tjansteleverantren ér skyldig att sikerstilla att Al-verktyget fungerar korrekt.

Regionen/virdgivaren som tillhandahaller tjansten behover rittigheter att inhimta brett
samtycke for datadelning med framtida okinda aktorer.

Belysta dil (for en fr ida utredning)

e Bra med sjilvscreening, men datan méste ocksé vara tillf6rlitlig, hur garanterar man det
for sjilvscreening och egna tilligg? Genom att borja med basvariabler dir det finns
tekniska specifikationer, med lag risk for grupper ddr nyttan ér stor.

e Hur undvika att invinare upplever att de inte har kontroll 6ver den som fir tillgang till
data? Det kan undvikas genom att regelverket stiller krav pa viss information och
godkinnande innan tjansten far anvindas (via sk férfarandebestimmelser (processen
och vilka steg som maste goras)). Viktigt att invanare 4r medvetna om vad godkint.

e Tjinsten ir ev. mindre littillginglig fér vissa grupper. Aldre, de med spraksvarigheter?
Den maste vara tillgingligt for alla, det kan inte vara att man maéste ha den senaste
telefonen eller avancerade datakunskaper. Diremot maste inte alla anvinda den.

e  Frivillighet, egenansvar om man vill vara med i det eller inte. Det dr da nagra vi inte
kommer at. dirfor det dr intressant att avgora vad som ér folkhilsa och vad som ir

vardprevention.

Scenario 2: Automatiserad screening foér optimerad
likemedelsanvindning

Polyfarmaci och olimpliga kombinationer av likemedel genererar lidande, sjukdom och stora
kostnader. Likemedelsinteraktioner betyder att tva eller flera likemedel, eller likemedel och
andra dmnen (som mat, dryck eller kosttillskott), paverkar varandras effekt i kroppen. Det kan
leda till att effekten av ett likemedel forstirks, forsvagas eller férandras pa ett sitt som kan vara
skadligt eller minska behandlingens nytta. Likemedelsinteraktionerna ir ofta forutsigbara.
Kostnaderna dr dirmed undvikbara. Det saknas dock beslutsstdd som signalerar nir en invanare
anvinder olimpliga kombinationer av likemedel. Data finns, men i olika system. Regionen

implementerar dirfor tjinsten “automatiserad likemedelsscreening”.
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Tjansten monitorerar (tralar’) kontinuerligt samtliga likemedelslistor (inklusive over the counter
ink6p) som finns om en viss patient i regionen. Om tjansten uppticker riskabla
likemedelskombinationer skickas ett larm med rekommendationer till ansvarig
kontaktsjukskéterska eller huslikare.

Vem ser och agerar pa resultaten?

Virden ir skyldig att kontakta patienten i det hir fallet (med f6r méinga inkompatibla mediciner)
dé vérden till viss del orsakat felet. Kontaktsjukskoterska/huslikaren kan vilja att gora
andringar i forskrivning eller skicka vidare till vriga inblandade vardgivare och till patient.
Alternativt kan larmet visas i patientens journal och synas av den som hirnist 6ppnar journalen.

Nytta och grupp att borja med

Undvikbara kostnader och lidande kan minska avsevirt. Hir identifieras inte i férvig en grupp.
Istillet hittar tjansten grupper som utsitts for risk.

Vilka data anvinds och delas?
Databaser for alla patienters foreskrivna likemedel samt databas fér over the counter-likemedel.
Vilken regelutveckling krdvs?

Det krivs ett skifte fran ritten att pa engangsbasis séka och analysera data, frin episodisk, till

kontinuerligt. Nuvarande regelverk ger individer ritten att ta del av data men inte system.

Aktéren som erbjuder/tjansten/digitala agenten behéver rittigheter att kontinuerligt monitorera
och analysera olika dataset (om patientens likemedel). Idag maste det vara en individ som
trycker pé en knapp och gir igenom data for specifika syften.

Belysta dilemman

Ska patienten och alla vardgivare eller endast foreskrivande personal ha tillgang? Borja med det
senare.

En vanlig invindning mot tidigt upptickt ér att det kan gora patienter ovilligt medvetna om
diagnoser. Denna risk dr inte aktuell i exemplet, dé patientens diagnoser ir vilkinda och det
ingar i virdens ansvar att undvika likemedelsinteraktioner for dessa diagnoser. Risken att

patienten ska fa reda pa diagnoser/tillstind som man inte vill kinna till bedéms minimal.

Scenario 3: Virdgivarinitierad screening for tidig intervention mot
Alzheimer

Virdcentralen X (nedan kallad Virdcentralen) har fitt 6ronmirkta medel for att tidigt uppticka
och behandla fler patienter med Alzheimers sjukdom.
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En kind Al-modell kan identifiera patienter med hég risk f6r Alzheimer genom att analysera
6gonbottenfoton. Vardcentralen vill dirfér anvinda denna algoritm for att hitta
hogriskpatienter bland dem som redan har genomgitt 6gonbottenfotografering.

De 6verviger dven att erbjuda 6gonbottenfotografering som ett forsta screeningsteg till

patienter som annars inte skulle omfattas av undersckningen.
Vem ser och agerar pa resultaten?

Relevant personal péd virdcentralen ser resultaten (invdnare/patienter med forhojd risk).
Invinarnas/patienternas huslikare initierar besck och pabétjar tidig intervention hos patienter
med forhojd risk. Prospektivt.

Nytta och grupper att borja med

Tidig intervention skapar stor hilsoforbittring och sparar kostnader.

Bétja med grupper dir kunskap om tidig upptickt dr stor och risken med en falsk diagnos liten.
Vilken data anvinds och delas?

Ogonbottenundersdkningar (huvudsaklig datakilla med en triffsikerhet pa 0,75 AUC for
Alzheimers-identifiering), labbdata (rutinprover, specialiserade tester som fosfor tau i
spinalvitska, finns delvis via labportalen), genetisk data (potentiell framtida datakilla, med
hinvisning till Finlands modell dir en femtedel av befolkningen har genomsekvensering),
wearables och andra enheter (data frin olika mitappar, armband och klockor som
invanare/patienter eller vardgivare anvinder). Kombinationen av datakillor kan potentellt 6ka
AUC med ytterligare 30-40%.

Vilken regelutveckling krdvs?

EHDS gor vardgivare skyldiga att dela vissa datamingder. Men alla vérdgivare ges inte per
automatik ritten att tillgd data frin andra vardgivare.

Forskargrupper pa vardcentraler kan idag soka tillging till de olika dataméingderna for en viss
studie. I scenariot antar vi att en forskningsstudie har validerat konceptet. Nu vill vardgivaren ga

vidare och implementera det i klinisk praxis.

For att virdcentralen ska kunna inhdmta och analysera datamingder beh6vs en centraliserad
funktion, en typ av datavixel eller datamiklare, da en vardcentral inte kan begira ut data fran
alla olika aktSrer som dger relevant data. eHalsomyndigheten jobbar nu med patientdataindex
som skulle kunna anvindas i detta syfte. En centraliserad mekanism vet/kan ta reda pi var

relevant information om patienter finns och har standardiserade sitt att begira den.

Vanliga undersékningar och data bor centraliseras datalagringsmissigt for att underlitta
atkomst.

Invanare/patienter bor ges ritten att ge ett generellt samtycke for anvindning av deras data i
preventivt syfte eller for tidig diagnostik.
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Framatblick

De tre scenarierna kan ses som forsta exempel pa tjanstetyper som stiller krav pa
regelutveckling. I vissa fall framfor allt fortydliganden av hur befintliga regler bor tolkas. Vi
forvintar oss att en mangd tjanster inom och utéver de tre typerna ovan kommer att utvecklas
av dagens och framtida aktrer i Sverige. Om Sverige har principer eller tekniska specifikationer
som operationaliserar de principer EHDS stér for blir efterfoljande steg littare, attraktivare,
sikrare.

De tre scenarierna betonar mijligheter snarare in skyldigheter. De indikerar att det gir att balansera nytta och
integritet, och bredd och tillforlitlighet i anvindning av halsodata. Ett fortsatt utredningsarbete kan
vidareutveckla dessa och andra scenarier och analysera mojligheter att genomf6ra dem. Hir bor
iven en tjinster med en hog grad av digital autonomi/agens undersokas. Den osikerhet som
idag rider om vad som (inte) 4r tillitet behéver reduceras.

i Med virdgivare avses virdgivare med offentligt uppdrag.
i EHDS ger patienter ritt att fora in egengeneterad data fran appar i journal. Detta giller dock
endast data fran certifierade appar.
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UTREDNINGAR HOUSE OF INNOVATION

Samordnare for en nationell digital infrastruktur
i hélso- och sjukvarden
S 2023:14

Workshop 4 Sveriges framtida infrastruktur for hilsodata
Anna Essén, med stod av Asa Johansson

Rekommendationer fran workshop 4

Sveriges framtida digitala infrastruktur for hilsodata bor:

e Sikerstilla frivillighet, transparens och individens kontroll
o Digitala tjinster ska vara valbara.
o Undvika autonoma funktioner som agerar utan individens vetskap.
o Utforma tjinster med pedagogisk design for att undvika kinsla av
overvakning eller tving.
e Utveckla anvindarvinliga och behovsdrivna tjdnster
o Priotitera anvindarvinliga grinssnitt i mycket hogre utstrickning dn
idag.
o Ersitt otidsenliga system (som 1177) med moderna, individanpassade
navigeringslosningar.
o Skapa digitala stéd for utsatta grupper (dldre, kroniskt sjuka) utan att
ligga Gver ansvaret pé individen.
o Visualisera nyttan av férebyggande insatser for bade individ och
system.
e Stdd datadriven styrning och resursoptimering — utan autonomi
o Publicera nationella riktlinjer och typfall f6r data-driven
resursoptimering for att minska juridisk osikerhet.
o Forenkla implementering genom firre administrativa lager och
tydligare mandat.
o Utveckla finansieringsmodeller som mojliggor spridning av lokala
innovationer.
e Infor etiska ramar och stegvis innovation
o Bérja med lagriskomraden (t.ex. prediktiva insatser inom begrinsade
hilsodata).
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o Utvirdera juridiska och etiska konsekvenser innan automatiserade
16sningar infors.

o Sikerstill att digitalisering inte 6kar ojamlikhet — inkludera grupper
med lag digital kompetens.

o Frimja modigt ledarskap som vagar testa, lira och skala upp

fungerande 16sningar.
Bakgrund till initiativet att arrangera fyra workshops under 2025

Hur bor Sveriges nationella infrastruktur for hilsodata! och vérdtjinster utvecklas pa
kort- och ling sikt? For att besvara frigan méste vi formulera hur vi vill bedriva vird —
eller kanske snarare undvika vird — i framtiden. Centralt blir att bredda vért perspektiv
fran dataanvindning for det vi idag ser som virdtjinster, inom det formella
vardsystemet, till dataanvindning fér kunskaps- och tjinsteutveckling aven av nya och
okinda aktorer. Det kraver ocksa en 6ppenhet for att se vardkvalitet, kontinuitet, och
tillgdnglighet pé nya sitt.

Sverige har flera internationella regler och férordningar att férhilla sig till 1

utvecklingen av framtidens digitala infrastruktur f6r hilsodata. Regler som tvingar fram
forandringar. T vissa avseenden begrinsas vara val. A andra sidan kriver det att Sverige
g6r nya val. Hur vill vi operationalisera reglerna i Sverige? Vill vi till och med géra mer

an det som krivs?

Mot denna bakgrund har regeringen gett Mats Nilssons grupp i uppdrag att ta fram de
rittsliga anpassningarna f6r en nationell digital infrastruktur f6r hela hilso- och
sjukvarden samt till en kommande EU-férordning om ett europeiskt hilsodataomride,
EHDS.

Regeringen har dven tillsatt en nationell samordnare for digital infrastruktur i hilso-
och sjukvirden. Tomas Werngrens uppdrag (hirefter samordningsgruppen) ar att
informera om regeringens arbete med den nationella digitala infrastrukturen och att
genom en nira dialog med berérda aktérer férbereda f6r inférandet av denna
infrastruktur.

Samordningsgruppen har initierat fyra workshops med representanter frin hilso- och
sjukvirden och patienter for att forstd verksamhetens 6nskemal pa framtidens digitala
vardinfrastruktur.

Dessa workshops bygger pa principen att deltagarnas synpunkter skall gira skillnad. De
skall inkorporeras i det faktiska arbetet att utveckla dfgirdsforsiag (Mats Nilssons grupp)
och i samordningsgruppens dialog med berdrda aktérer.

! Hilsodata (information om hilsa, vird, livssituation for individ/grupp).
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Den fiirde workshopen dgde rum 13 oktober kl. 9-12. Féljande personer deltog:
patientforetridarna Hanna Sejlitz och Lars Ingvar Johansson, sjukskéterskorna Elena
Stenman och Jan Florin, fysioterapeuten Gunilla Kjellby-Wendst, likarna Max Herulf,
Johan Karme, Karin Littman, Max Gordon, Hanna Kataoka, psykologen Kristofer
Vernmark, medicinska sekreteraren Matia Ahlgren och strateg inom virdadministration
Josepha Lindblom. Deltagare som hade férhinder att nirvara vid det har tillfillet har
bidragit med frigestillningar infér workshopen. Anna Essén (Handelshégskolan i
Stockholm) ledde workshopen.

Fragor som diskuterats vid workshop 1-3

e Vid workshop 1 beskrevs den 6vergripande utveckling som krivs av
vardprocesserna. Dromscenariot for framtidens vard dr enligt referensgruppen
ett scenario dir hilsoproblem identifieras tidigt, férebyggs och dir virdmétet
dirmed ibland kan undvikas.

e Vid workshop 2 diskuterade vi drémscenariot i delarna som handlar om att
identifiera hilsoproblem tidigt samt om att forebygga hilsoproblem (hirefter
hilsofrimjande interventioner). Deltagarna framholl att hilsofrimjande
interventioner stiller sirskilda krav pa infrastrukturen.

e Vid workshop 3 ombads deltagarna beskriva en specifik hilsofrimjande
intervention med stor potential. Deltagarna formulerade tre konkreta
situationer dir medborgare, vardgivare och huvudmin anvinder tjinster som

pé nya sitt kombinerar olika datakillor i férebyggande syfte.
Fragor vid workshop 4
Vid workshop 4 ombads deltagarna bedéma f61- och nackdelar med tre hypotetiska Al
tjanster med hég grad av autonomi (3 scenarier). Bor utvecklingen av Sveriges

nationella infrastruktur skapa forutsittningar for denna typ av tjinster? Vi beskriver

scenarierna och deltagarnas synpunkter nedan.
Scenario 1: Autonom personlig vardkoordinator

Varje invanare erbjuds en personlig digital hilsoagent som alltid dr aktiv i bakgrunden, agerar
proaktivt mot virden, apotek, forsakring och socialtjanst ntan att individen initierar kontakt.

o Exempel: Agent noterar somnbrist, hag stress och att bjdrtfrekvens avviker —> agent
[forbandlar med vérdeentral om forebyggande dtgird (t.ex. digitalt besik,
stresshanteringskurs, receptfornyelse).

Synpunketer: frivillig istillet for autonom

Deltagarna var kritiska till idén om en autonom vardkoordinator, frimst pd grund av
juridiska, etiska och integritetsrelaterade risker relaterad till den héga grad av autonomi
som etiketten ger intryck av. De betonade att:
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e Olika aktorer (socialtjanst, virdgivare, forsikringsbolag, Férsikringskassan) har
olika incitament och styrs av olika lagar (t.ex. HSL och socialtjinstlagen). Den
autonoma agentens avvigningar mellan dessa olika intressen riskerar att bli
skevt, och ’gémt’ i den digitala koden.

e En stor farhdga var ocksa 6vervakningsrisker — kinslan av att bli konstant
observerad av en sjilvgiende agent upplevdes som obehaglig och oacceptabel.
Att forlora kontrollen som individ — om en autonom agent borjar férhandla
med en vdrdcentral utan att man som individ har forstatt detta namndes ocksa.
Alla I6sningar maste darfér bygga pa frivillighet och patientens initiativ.

Istillet f6r ”autonom” vardkoordinator foreslogs individstyrda och individanpassade
digitala tjinster. Exempel:

e  En valbar "trafikledare” eller hilsoagent for vissa grupper, t.ex. dldre eller
personer med kroniska tillstind, som har svart att navigera dagens system.
Tjansten skulle anpassas till specifika patientgruppers behov - inte vara en
generell 16sning for alla. Navigeringstjansterna i dagens system (som 1177) dr
otillrickliga.

e En valbar tjanst f6r datadelning som liter individer dela data sikert och
anonymiserat, frimst for forskning, kliniska studier och innovation.
Exempelvis likemedelsbolag skulle kunna anvinda sidan anonymiserad och
aggregerade data for att f6lja upp hur deras produkter fungerar 6ver tid.

e En valbar tjinst som bygger pd kontakt mellan apotek och vardcentral, t.ex.
later apotekspersonal skicka signal till vardcentral om problem med
medicinering uppticks. Detta forutsitter att vardcentralen har kapacitet att
hantera meddelanden fran apoteken.

e Valbara tjanster som anvinder data fran hemmonitorering (t.ex. sémn, stress,
hjirtfrekvens) for att skapa proaktiva insatser och vigledning f6r individen.

I samtliga fall 4r patientens samtycke viktigt. Betydelsen av pedagogisk design och
anvindarvinlig utformning av digitala navigatérer och vigledning for individer
betonades, for att undvika att tjansterna upplevs som kontroll, moralism, eller f6rbud.

Sammanfattande slutsats baserat pa Scenario 1:
Frivilliga navigerings- och preventionstjanster ger:

o Mgjlighet till proaktiv vird genom att lata fler akt6rer notera behov och féresla
insatser.

e Stod for aldre och utsatta grupper som har svirt att navigera dagens system
(1177 upplevs som otidsenligt).

e Okad motivation hos individen att dela data om den anvinds i relevanta syften
— ger utkade méjligheter for likemedelsuppféljning och forskning.

Scenario 2: Autonom vilfardsoptimerare

Varje invinare erbjuds en agent som integrerar hilsodata med andra data (ekonomi, socialforsikring,
arbetsmarknad) for att identifiera tidiga tecken pa social/ ekonomisk/ arbetsmdssig ohilsa och initiera
atgdrd.
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o Ex: Agent ser att en individ bar stor arbetsfranvaro, riskerar arbetslishet, har sjunkande
aktivitetsnivi och stigande blodtryck. Kopplar ibop vérd, forsikringskassa och
arbetsformedling och erbjuder forebyggande paket: digital KBT, fysisk aktivitet pa recept,

ekonomisk radgivning.
Synpunketer: Anvindarvinlig och tillforlitlig istillet for autonom

Gruppen borjade dterigen med att stryka ordet “autonom”. Gruppen fokuserade istillet
pé virdet av att koppla ihop system for att skapa insikter om hur vilfirden kan
optimeras for vatje individ, men 4ven regionalt och nationellt utifrin resursitging och
kvalitetsutfall (hdlsoekonomi). Samtidigt identifierades utmaningar som otillférlitliga
indata, svirgenomtringlig information och risk for digitalt utanférskap. Gruppen
foreslog foljande steg for att skapa forutsittningar for digital vélfardsoptimering:

e Anvindarvinliga tjinster f6r optimering pa system- snarare in
stuprorsniva. Tjinster som kombinerar olika datakillor for att skapa en
helhetssyn pa resursitging och kvalitetsutfall kan ge nytta for individ
(navigering, jamforelse) och systemet (beslutsstod, synliggbrande av vinster).
Behov av att visualisera den lingsiktiga nyttan av férebyggande insatser
niamndes sarskilt.

e Optimering foérutsitter bittre data och nya ersittningsmodeller. Dagens
ersittningslogik leder till kodningsinflation och forvringda diagnoser, vilket
leder till otillférlitliga data. Forslag om att anvinda utfallsbaserade parametrar
(t.ex. minskade sjukskrivningar, dterinliggningar, mortalitet) for att styra
ersittning och skapa incitament for data-driven férbattring. Detta kriver
integrerade datasystem och mod att férindra dagens DRG-baserade modeller

e Datai sig ricker inte — g6r data relevant och handlingsbar: Att samla in
stora mangder data riskerar att belasta individer och virden om den inte ir
relevant for beslutsfattande. Al:s potential ligger i att géra data meningsfull
och handlingsbar — f6r olika anvindare. M6jlighet att vélja niva av ansvar ar
viktigt.

¢ Digitala tjanster som st6d, inte bérda: Automatisering och samordning kan
hjilpa dven dem i digitalt utanférskap, eftersom varden kan anvinda systemen
for att koordinera insatser. Men det fir inte leda till ansvarsférskjutning till
individen — att det ér individen som ska optimera. Systemen maste vara
pedagogiska och inkluderande.

e Automatiserade diagnoser och receptforskrivning: Idén om att vissa
enklare tillstind (cystit, hypertoni, lindrig psykisk ohilsa) skulle kunna hanteras
helautomatiskt med Al-st6d diskuterades som ett sitt att frigdra resurser, men
vickte frigor om etik och laglighet.

Sammanfattande slutsats baserat pa Scenario 2:
Gruppen ser stor potential i ett integrerat och anvindarvinligt system for
vilfirdsoptimering som:

o  Gor data relevant och handlingsbar f6r bade individ och professionella
beslutsfattare.

o Stodjer utfallsbaserade ersittningsmodeller och minskar ineffektivitet.

o Arinkluderande och pedagogiskt, utan att ligga éver ansvaret pa individen.

e Pa sikt kan innehilla automatiserade optimeringslsningar for enklare
vardbehov, med tydliga etiska och juridiska ramar.
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Scenario 3: Autonom resursallokerare

Auntonoma agenter har mandat att omfordela resurser mellan virdgivare baserat pa bebov och
produfktion.

*  Ex: Regionens Al ser att virdeentral A fir fler patienter med psykisk obdlsa dn vintat.
Justerar budget och bemanning i realtid genom att flytta resurser.

Synpunketer: Eliminera hinder for och sprid goda exempel lokal resursallokering
istdllet for att infora autonom resursallokering

Gruppen sig stora risker med en autonom, nationell eller regional allokering av
resurser. Exempelvis nimndes att Medbestimmandelagen (MBL) gor det svirt att
snabbt omférdela personal eller resurser i realtid. Alla organisationsférandringar kriver
dialog och medbestimmande, vilket dr en grundpelare i den svenska modellen. Det
finns dock idag ménga lokala goda exempel pa hur administrativa data kan kombineras
for att optimera resursanvindning i virden. Deltagarna papekade att:

e Lokala goda exempel sillan sprids nationellt.

e Ett stort hinder dr ocksé osikerhet kring vad som ir tilldtet, vilket leder till
upprepade utredningar och olika tolkningar mellan mottagningar och jurister.
Enkla initiativ fastnar i linga beslutsprocesser med manga grupper som ska
tycka till, vilket férdrojer implementering.

e Det finns ocksa finansieringshinder: Kostnader f6r utveckling, licenser och
forvaltning gor att projekt stannar lokalt. Osikerhet kring medfinansiering och
spridning forsvirar skalning. Detta skapar ineffektivitet och bromsar
innovation.

Gruppen foreslog darfor foljande steg:

1. Nationella riktlinjer och typfall av data-driven resursoptimering:
Departementet borde publicera exempel pa godkinda tillimpningar och
vigledande applikationer ("20-30 typanvindningsomraden”) for att minska
juridisk osikerhet och skapa trygghet i beslutsfattandet. Datadrivna 16sningar
som klassas som medicintekniska produkter maste uppfylla krav enligt MDR
(Medical Device Regulation). Det kriver en god forstaelse for klassificering,
CE-mirkning och dokumentation. Goda exempel pa tillimpningar behover
delges pa nationell nivé for att undvika olika tolkningar av regelverk inom
regionerna och kommuner samt 6ka genomférbarheten. Samarbete mellan
regioner, kommuner, privata virdgivare, akademi och niringsliv dr avgorande
for att skapa en hallbar digital vardmiljé som inkluderar medicintekniska
l6sningar eller produkter.

o Forenklad implementering: Firre administrativa lager och tydligare mandat
for att snabbt inféra innovativa 16sningar i rutinsjukvérden.

o Mojliggor helhetsperspektiv: Sl ihop datasystem och skapa gemensamma
parametrar for utvirdering (t.ex. sjukskrivningar, aterinliggningar, mortalitet)
for att méjliggdra helhetsoptimering. Undvika att enskilda aktérer optimerar pa
bekostnad av systemnytta. Kraver politiskt mod och transparens
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¢ Finansieringsmodeller: Klarg6ra hur kostnader for digitala 16sningar ska
hanteras och om spridning ska ske med eller utan medfinansiering.

e Uppdaterad lagstiftning: Anpassa regler for férebyggande vird och
resursallokering till digitala 16sningar, s att aktorer kinner sig trygga i att agera
inom lagens ramar.

Sammanfattande slutsats baserat pa Scenario 3:
Gruppen betonade att data-driven resursoptimering kriver:

e Juridisk tydlighet, nationella riktlinjer, finansieringsmodeller och
kulturférindring.

Framatblick

Deltagarnas synpunkter belyser riskerna med och de negativa associationer férslag om
autonoma? tjanster skapar. Daremot indikerar diskussionen att det finns potential i att
lata digitala agenter analysera data och utf6ra vissa steg automatiserat. Diskussionen
pekade pd minga mojligheter att integrera befintliga och nya datakillor fér
individanpassad prevention och vird, och for att optimera resursallokering pa
systemniva.

Uto6ver de forslag som listas ovan framgick:

e Vikten av att fordndra etablerade arbetssitt.
e Vikten av modiga ledare som vigar testa nya l6sningar och lira av misstag.

Sammantaget har workshopserien identifierat konkreta behov som Sveriges
infrastruktur f6r hilsodata bér adressera.

Workshopserien har dven bidragit till att vidga perspektiven och synligg6ra
komplexiteten i fraigan om vad Sveriges nationella infrastruktur for hilsodata (inte) bér
erbjuda, vilket dr ett viktigt steg for att kunna ta sig an utmaningarna.

Ett fortsatt utredningsarbete kan vidareutveckla idéerna fran gruppen och analysera
moijligheter att genomféra dem. Det finns en 6nskan om att fortsitta dialogen och
samarbetet for att driva utvecklingen framat och skapa konkreta férindringar i virden.

2 Agenter som med viss grad av sjilvstindighet lir sig av data, tar initiativ till, och
exckverar aktiviteter definieras som autonoma. Sjilvstindigheten och teknisk komplexitet
forsvarar insyn i agentens beteende. Att inféra autonoma agenter i ett vardfléde betyder
dock inte en total exkludering av mansklig inblandning och beslutsfattande. Fragan blir
snarare i vilket steg det minskliga beslutet bor integreras, och vilken typ av insyn i
agentens beteende som ir nédvindig.
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. Skatteincitament {6r forskning och

utveckling — ett nytt incitament baserat
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2. 710 miljoner skil till reformer. Ju.
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N

w
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A.

. Rektor i fokus — férutsittningar for

ett pedagogiskt ledarskap. U.
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m.m. Fi.

. En nationell digital infrastruktur i

hilso- och sjukvirden. Styrning med
tydliga roller och ansvar {6r aktdrerna.
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Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Genomférande av plattformsdirektivet. [3]

Finansdepartementet

Skatteincitament fér forskning och ut-
veckling — ett nytt incitament baserat
pd utgifter f6r FoU-personal. [1]

Utvidgad avdragsritt {6r sponsring m.m.

(5]

Justitiedepartementet

710 miljoner skl till reformer. [2]

Socialdepartementet

En nationell digital infrastruktur i hilso-
och sjukvdrden. Styrning med tydliga
roller och ansvar for aktérerna. [6]

Utbildningsdepartementet

Rektor i fokus — férutsittningar for
ett pedagogiskt ledarskap. [4]
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