Protokoll 1:10

. vid regeringssammantrade 1 bilaga
Regeringen 2023-12-14

$52023/03265

Socialdepartementet

Kommittédirektiv Samordnare for en nationell digital infrastruktur
i halso- och sjukvarden

Regeringen bemyndigar chefen f6r Socialdepartementet att

— ge en sarskild utredare i uppdrag att bistd regeringen i arbetet med att
infora en nationell digital infrastruktur f6r halso- och sjukvarden

— besluta om sakkunniga, experter, sekreterare och annat bitride at

utredaren.

Utredaren ska folja de direktiv som framgar av bilagan.

Kostnaderna ska belasta det under utgiftsomrade 1 Rikets styrelse uppférda
anslaget 4:1 Regeringskansliet m.m., anslagsposten 1 Till Regeringskansliets
disposition, budgetram 6, Socialdepartementet.
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Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
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Kommittédirektiv

Samordnare for en nationell digital infrastruktur i halso- och
sjukvarden

Beslut vid regeringssammantrade den 14 december 2023

Sammanfattning

En sirskild utredare, som ska fungera som en nationell samordnare, ska bista
regeringen i arbetet med att infGra en nationell digital infrastruktur f6r hélso-
och sjukvarden med malet att hilsodata ska bli tillgingliga i hela vardkedjan
tor all vard, savil kommunal som regional, och for tandvird oavsett

huvudman.
Samordnaren ska

* informera om regeringens arbete med nationell digital infrastruktur, och
genom nira dialog med kommuner, regioner, privata utforare av halso-
och sjukvard och tandvard samt Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), patientféretridare och andra berérda aktorer forbereda f6r
inférandet av en nationell digital infrastruktur.

Samordnaren ska limna en delredovisning av arbetet senast den 1 maj 2024.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 januari 2026.



Uppdraget att informera om och forbereda for inférandet av en
nationell digital infrastruktur fér hdlso- och sjukvarden och tandvarden
Det finns behov av en nationell digital infrastruktur f6r halso- och sjuk-
varden dir staten tar ett storre ansvar dn i dag. Av TidGavtalet, som dr en
politisk 6verenskommelse mellan Sverigedemokraterna, Moderaterna,
Kristdemokraterna och Liberalerna, framgar att hilsodata ska bli tillgangliga 1
hela vardkedjan for all vird, savil kommunal som regional, och for tandvard
oavsett huvudman. Malet ar att 6ka kvaliteten 1 varden, att stirka patientens
stillning och férbittra patientsikerheten samt att minska den administrativa
bordan for vardpersonalen.

Med en nationell digital infrastruktur avses det sammanhang av tekniska och
organisatoriska resurser som stoder informationsutbytet mellan och inom
olika verksamheter och sektorer. En sidan infrastruktur ska bidra till att 6ka
effektiviteten och sikerheten i informationshanteringen och kan bestd av
bade hard infrastruktur, som kablar och servrar, och mjuk infrastruktur, som

standarder, regelverk och gemensam terminologi.

Ett delat ansvar for halso- och sjukvarden

Ansvaret for hilso- och sjukvarden dr delat mellan staten, regionerna och
kommunerna. Riksdagen lagstiftar samt beslutar om statsbudgeten, med bl.a.
statsbidrag till hilso- och sjukvarden. Regeringen ger uppdrag till
myndigheter och kan for statens rikning inga 6verenskommelser med olika
organisationer. Hur varden ska organiseras och dimensioneras beslutas av

respektive region och kommun.

Det saknas f6r nirvarande en nationell digital infrastruktur som omfattar
samtliga aktérer som ber6rs av hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och
tandvardslagen (1985:125). Avsaknaden av en nationell digital infrastruktur
for hilsodata och brist pa styrning och samordning férsvarar
kommunikationen mellan olika it-system.

Genom sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation ges maoijlighet att
dela patientuppgifter mellan olika vardgivare, bade inom hilso- och
sjukvarden och tandvarden samt vissa delar av socialtjinsten. Sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation regleras i lagen (2022:913) om samman-
héllen vard- och omsorgsdokumentation. For att en vardgivare ska kunna
gora uppgifter tillgangliga for andra vardgivare krivs att vardgivarna har
kommit 6verens om att tillimpa bestimmelserna om sammanhallen vard-
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och omsorgsdokumentation och att patienten har informerats om vad det
innebir och inte har motsatt sig att uppgifterna gors tillgangliga. For att en
vardgivare ska fa ta del av uppgifter som en annan vardgivare gjort
tillgingliga krivs ocksa att det finns en aktiv patientrelation, att uppgifterna
kan antas ha betydelse for vard och behandling samt att patienten samtycker
till att vardgivaren far ta del av uppgifterna.

Av E-halsomyndighetens slutrapport Sammanhallen journalforing —
Mojligheter till digital informationsférsorjning pa hilsodataomradet
(52021/03119) framgar att det finns svarigheter att utbyta information om
en patient mellan vardgivare i olika regioner och nir vardgivare inom en
region inte ingar i samma vardinformationssystem. Det finns olika 16sningar
for att utbyta information om patienter i dessa fall, men de omfattar inte alla
vardgivare, ett begransat antal informationsméngder ingar och tickningen ar
inte fullstindig.

Tandvarden har liknande utmaningar som 6vrig hilso- och sjukvird vad
giller mojligheten att dela uppgifter mellan olika aktérer. De senaste aren har
dessutom kunskapen successivt 0kat om den orala hilsans samband med det
6vriga halsotillstaindet, och det d4r numera vil kint att sjukdom 1 munnen kan
vara savil en orsak till som en f6ljd av sjukdomar i 6vriga kroppen. Social-
styrelsen anger i sin rapport Kartligening av hinder f6r samverkan mellan
tandvard och hilso- och sjukvard (§2019/00143) att de juridiska forut-
sattningarna for samverkan édr goda vad giller mojligheten att dela uppgifter
om en patient med dennes samtycke. Utmaningarna beror snarare pa att
tandvard och hilso- och sjukvard i hog utstrickning anvinder journalsystem
som inte dr kompatibla. Socialstyrelsen understryker i samma rapport
behovet av att samverkan och sammanhallna journalsystem mellan tandvard
och hilso- och sjukvird beaktas nir nya journalsystem och e-tjanster
utvecklas och inférs.

Behov av en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden

Avsaknaden av en nationell digital infrastruktur innebdr att hilsouppgifter
inte alltid fo6ljer med patienten i olika kontakter med varden, vilket kan
innebira att patienten behéver upprepa sin sjukdomshistoria for flera
vardgivare eller genomga samma undersokningar flera ganger. 1
Coronakommissionens forsta delbetinkande Aldreomsorgen under
pandemin (SOU 2020:80) patalar kommissionen att avsaknaden av en
patientcentrerad sammanhdllen journalféring ar ett allvarligt



patientsakerhetsproblem. For hilso- och sjukvirdens personal betyder det att
onddig tid liggs pa att samla in uppgifter fran flera killor, dubbeldokumen-
tera och ta om samma prover. Avsaknaden av en gemensam digital
infrastruktur himmar ocksa méjligheterna till uppfoljning, forskning,
innovation och utveckling.

Avsaknaden av en gemensam digital infrastruktur férsvarar ocksa bered-
skapsarbetet och méjligheterna till att agera infor och vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap. Vikten av en snabb och siker
informationsférsorjning blev tydlig under covid-19-pandemin. Corona-
kommissionen lyfter i sitt slutbetinkande Sverige under pandemin (SOU
2022:10) sarskilt vikten av uppdaterade och detaljerade data for att kunna
tolja pandemins utveckling och som underlag for att ta fram traffsakra
itgirder. Aven Riksrevisionen pekar i sin granskning Det nationella
smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittspridning (RiR 2023:9) pa
att atgarder kravs for att forbattra insamling och hantering av varddata for
att astadkomma ett mer effektivt smittskydd. Det osikra omvirldsliget visar
tydligt pa behovet av digital infrastruktur som ér effektiv och
motstandskraftig vid olika typer av kriser.

En nationell digital infrastruktur dr en forutsittning for att na regeringens
malsattning om att hélsodata ska bli tillgangliga 1 hela vardkedjan. Det ar
ocksa i linje med den pagiende omstillningen av hilso- och sjukvirden med
malet att patienten ska fa en god, nira och samordnad vard som stirker
hilsan. Omstillningen syftar ocksa till att patienten ska vara delaktig utifran
sina forutsattningar och preferenser och att en effektivare anvandning av
hilso- och sjukvardens resurser ska kunna uppnas (prop. 2019/20:164). For
att huvudmin och vérdgivare ska kunna tillhandahaélla en god vard i enlighet
med hilso- och sjukvirdslagen krivs 1 hilso- och sjukvardens
decentraliserade system en vil utvecklad samverkan mellan olika delar.

Det pagar flera initiativ for att skapa en nationell digital infrastruktur i halso-
och sjukvarden och for att kunna dela data inom EU

Det pagir ett omfattande arbete inom EU for att underlitta delning av
hilsodata. Europeiska kommissionen limnade den 3 maj 2022 ett f6rslag till
Europaparlamentets och radets férordning om ett europeiskt halsodata-
omrade (COM(2022) 197 final). Syftet dr att Oka tillgang till och delning av
hilsodata inom halso- och sjukvarden (primiranvindning) och foér
exempelvis forskning, innovation och beslutsfattande (sekundiranvindning).
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Det europeiska halsodataomradet inbegriper ett gemensamt regelverk,
gemensamma standarder, infrastruktur och styrstrukturer.

Regeringen har paborjat arbetet med att inféra en nationell digital
infrastruktur. E-halsomyndigheten har som ett led i det fatt i uppdrag att ta
fram ett forslag till firdplan for genomférandet av en nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvarden (§2023/02108). I uppdraget ingér att
analysera och presentera vilka férmagor som staten behover etablera for att
bygea upp en vil fungerande nationell digital infrastruktur £6r hilso- och
sjukvarden. Det inbegriper att ange vilka forutsattningsskapande
komponenter och vilka stédjande och styrande strukturer som krivs f6r en
sammanhallen digital infrastruktur och i vilken ordning detta bor
genomforas. Av uppdragsbeskrivningen framgiar att infrastrukturen ska vara
andamalsenlig och kostnadseffektiv samt priglas av hoga krav pa sikerhet
och virna om skyddet f6r den personliga integriteten.

Flera andra regeringsuppdrag med koppling till den digitala infrastrukturen
har beslutats. E-hilsomyndigheten har fatt i uppdrag att bl.a. genomféra en
forstudie om hur en sammanhallen intygshantering i hilso- och sjukvirden,
omsorgen och tandvirden kan utvecklas, organiseras och férvaltas
(5§2023/02107) och utreda forutsittningarna for utveckling av en nationell
teknisk 16sning som mojliggér automatisk informationsoverforing till
nationella kvalitetsregister (§2023/02109). Vidare har E-hilsomyndigheten
fatt 1 uppdrag att ta fram och tillhandahalla en infrastruktur for ett nationellt
vardsoksystem (52022/01372) samt en nationell katalog 6ver vardgivare och
utforare av socialtjanst (§2023/02118) for att stddja regeringens initiativ om
en nationell vardférmedling. Regeringen har ocksa beslutat att stirka
Vinnovas innovations- och forskningsprogram Avancerad digitalisering
(KIN2023/02784). Uppkopplade system, data och attificiell intelligens har
fatt en alltmer central roll och driver férindring i de flesta sektorer.
Programmet initierades med visionen att Sverige ska vara ett land som
snabbt inf6r och ser effekterna av ny teknik inom olika branscher och
samhillssektorer.

Vidare pagar tre statliga utredningar som ror insamling och delning av
hilsodata. Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt
intresse (S 2022:10) ska analysera och féresla dndamalsenliga och
samhillsekonomiskt effektiva atgirder som bedéms vara motiverade for att
astadkomma en bittre och sakrare informationsférsorjning av hilsodata



mellan system och aktorer. Utredningen om sekundaranvindning av
hilsodata (S 2022:04) ska analysera befintliga méjligheter att anvinda
hilsodata for t.ex. forskning, innovation och uppfoljning, och féresla
ut6kade sadana mojligheter. Utredningen om hilsodataregister (S 2023:02)
ska bl.a. se Over regelverket for hilsodataregister med syfte att skapa
andamalsenliga regler som Okar forutsittningarna for att f6rbattra hilso- och
sjukvarden samt folkhilsan och sikerstilla att regelverket dr utformat pa ett
sadant satt att det skyddar den personliga integriteten.

Inférandet av en nationell digital infrastruktur behéver samordnas

Alla aktérer inom hilso- och sjukvarden maste delta i den nationella digitala
infrastrukturen for att mojliggora att hilsodata blir tillgangliga 1 hela
vardkedjan for all vard. Detta forutsitter en samordning pa nationell niva.

Samordnaren ska darfor

e informera om regeringens arbete med nationell digital infrastruktur och
genom nira dialog med kommuner, regioner, privata utforare av halso-
och sjukvard och tandvard samt SKR, patientforetradare och andra
berorda aktorer forbereda for 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 samhallsaktorer fran bl.a. kommuner,
regioner, privata utférare, statliga myndigheter, forskarsamhallet,
niringslivet, patientforetradare och det civila samhillet.

Samordnaren ska genomféra uppdraget 1 nira dialog med Regeringskansliet,
E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Myndigheten for digital forvaltning,
Myndigheten f6r samhaillsskydd och beredskap, Verket f6r innovations-
system (Vinnova), SKR, kommuner, regioner, branschféretridare for
niringslivet och andra berorda aktorer inom bade offentlig och privat sektor.

Utredaren ska beakta pagaende relevant nationellt och internationellt arbete
pa omradet, sirskilt E-hilsomyndighetens regeringsuppdrag om forslag till
fiardplan for genomférandet av en nationell digital infrastruktur £6r hélso-
och sjukvirden (§2023/02108) och forslaget till Europaparlamentets och



radets forordning om ett europeiskt hilsodataomrade (COM(2022) 197
final). Utredaren ska ocksa beakta det pagaende arbetet med Ena — Sveriges
digitala infrastruktur inom halsa, vard och omsorg,.

Samordnaren ska vid de tidpunkter och i den form som bestims 1 dialog
med Regeringskansliet (Socialdepartementet) informera Regeringskansliet

om arbetet och slutsatserna som det har resulterat i.

Senast den 1 maj 2024 ska en delredovisning lamnas. Av redovisningen ska
det framga hur verksamheten har bedrivits, vilka aktérer samordnaren har
haft dialog med samt planerna for det fortsatta arbetet. Uppdraget ska
slutredovisas senast den 1 januari 2026.

(Socialdepartementet)
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