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Sammanfattning

Lakemedelsverket har granskat férslaget mot bakgrund av myndighetens uppdrag och hur
det kan komma paverka myndighetens verksamhet.

Lakemedelsverket valkomnar forslag till férbattringar inom omradet. Lakemedelsverket haller
med om analyserna i rapporten, t.ex. "Den datadelning som sker inom och med offentlig
forvaltning ar inte tillrackligt interoperabel, likartad eller effektiv for att leva upp till kommande
krav fran EU eller for att realisera nyttor med datadelning. | vissa fall ar datadelningen sa
olikartad att manuell hantering kravs och det leder bland annat till en samre datakvalitet,
sparbarhet och riktighet.”

Lakemedelsverket vill aven tillagga att det finns aspekter kring hur data struktureras av olika
aktorer i en datadelningskedja, vilket paverkar anvandbarheten av datan. Till exempel
struktureras en del av den data som Lakemedelsverket ar kalla till vidare av andra aktorer,
vilket riskerar att leda till att den struktureras olika hos olika parter. Dock ar lakemedels-
omradet till stor del styrt av reglering pa EU-niva och Lakemedelsverket samarbetar inom EU
for att t ex produktresuméer for lakemedel ska vara mer strukturerade redan vid
godkannandet av produkten.

Utifran de aspekter som Lakemedelsverket har att beakta lamnas féljande synpunkter pa
enskilda delar av forslaget.

Generella kommentarer

Nar det galler data som innehaller personuppgifter vore det, med hansyn till regleringen i
dataskyddsférordningen, dnskvart att det i forfattning eller pa annat tydligt satt framgar att
data som samlas in av en myndighet aven far anvandas for delning med andra myndigheter,
sa att det finns en klar rattslig grund fér den personuppgiftsbehandlingen.

Fragan om hur atkomsten till delad data ska regleras bér aven tydligare belysas. Ur ett IT-
sakerhets- och informationssakerhetsperspektiv skulle det finnas férdel att t.ex. samtliga
anstallda vid svenska myndigheter har en tjansteidentitet pa samma satt som det finns for
halso- och sjukvardspersonal. En styrning av tillgang till data eller delar av data behover
troligen goras inte bara pa juridisk person utan i vissa fall aven pa fysisk person och/eller
roll/skyddsniva. Har skulle t.ex. EFOS kunna vara ett krav vid samtliga myndigheter for att
mojliggdra en grov men interoperabel atkomststyrning till delat data.
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Specifika kommentarer

Sammanfattning: Krav pa att anvdnda nationella interoperabilitetslosningar

Specifika nationella I6sningar kan riskera att sta i konflikt mot internationella standarder pa
omradet. | de fall dar en eller flera internationella standarder finns bor det darfoér utredas och
Overvagas om det ar mojligt att anvanda dessa framfér att ta fram en separat nationell
interoperabilitetsstandard, for att undvika nya inlasningseffekter.

Avsnitt 2.4.1 Interoperabilitet

Utoéver de fyra lager av interoperabilitet som utredningen redogér for, ar det Lakemedels-
verkets mening att &ven den femte niva ska belysas: Riktighets- och aktualitetsaspekten pa
de data som utbyts. En datakalla behdver t.ex. halla tillrackligt hég kvalitet, ha tillrackligt hog
tackningsgrad och vara tillrackligt aktuellt fér det anvandningsfall som konsumerande part
har. Ett folkbokforingsregister ar t.ex. mindre anvandbart om det ar frivilligt att deltaga, ingen
validering finns om personen ar skriven pa en existerande gata eller om en adressandring
slar igenom forst en tid efter att personen ifraga flyttat fran adressen.

Avsnitt 4 Interoperabilitet vid datadelning

| likhet med utredningens slutsatser (se avsnitt 9), ar det aven Lakemedelsverkets
uppfattning att vagledningar, riktlinjer och modeller har begransad praktisk betydelse nar det
galler att na interoperabilitet inom rimlig tid. En aktér som ska verka fér datadelning behoéver,
via styrning och finansiering, kunna ta fram tjanster och datakallor som ar mgjliga att
anvanda fér andra myndigheter. For att minska dubbelarbete hos ekonomiskt anstrangda
myndigheter bor aven krav eller reckommendationer pa att ta fram referensimplementationer
finnas. Ett exempel ar Skatteverkets tjanst Navet, dar de som inte vill ga via privata aktorer
behdver implementera ett eget anvandargranssnitt. | manga fall ar det rimligt att sa sker,
men t.ex. for myndigheter som ar sallananvandare av tjansten skulle det vara mer
kostnadseffektivt med befintlig referensapplikation som kan installeras.

Avsnitt 4.2.4 Effektivisera kdarnverksamheterna i offentlig forvaltning

Lakemedelsverket ser en god drivkraft i principen "once only”. Sarskilt i kombination med
inférandet av grunddatadoman foér halso- och sjukvardsomradet skulle det enligt
Lakemedelsverkets mening finnas bade forutsattningar fér och vinster i att principen kan
tildmpas i an storre utstrackning.

Avsnitt 7.3 Forvaltningsgemensamma informationsmodeller

Utredningen pekar pa tva huvudsakliga olika utmaningar med forvaltningsgemensamma
informationsmodeller och skriver betraffande 1) att uppratta en émsesidig tillit att "det ar
relativt enkelt att omhénderta ett begrédnsat antal organisationer som deltar i datadelningen”.
Enligt Lakemedelsverkets mening ar fragan dock mer komplex. T.ex. resultaten fran
Infosékkollen och It-sakkollen (&r 2021 och 2023) visar pa allvarliga brister i det systematiska
informations- och cybersakerhetsarbetet hos offentlig férvaltning. Sju av tio organisationer
saknar grunderna i sitt sdkerhetsarbete. Vikten av informationssakerhetsarbetet behdver mot
den bakgrunden ytterligare understrykas aven i de fall det ror sig om ett begransat antal
organisationer som deltar i datadelning, och det torde krdvas omfattande resurser for att
komma tillratta med problemet.
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Avsnitt 9.2 En reform for att uppna interoperabilitet vid datadelning

Lakemedelsverket valkomnar en starkare styrning mot interoperabilitet for den offentliga
sektorn som beskrivs i avsnitt 9.2 och i det sammanhanget styrning mot standarder och
specifikationer. Lakemedelsverket vill dock framhalla vikten av att inkludera I6sningar sasom
exempelvis mappning mellan éverenskomna standarder fér att genom det mdjliggéra
interoperabilitet. Det ar nddvandigt i sammanhang da olika standarder ibland kravs for
relaterad/samma data for olika aktorer i relation till ett visst omrade som kraver datadelning.
Till exempel reglerar de internationella standarderna MedDRA och ISO IDMP begrepp inom
lakemedelsomradet i relation till den regulatoriska lagstiftning for godkannande av
lakemedel, men dessa data behdver aven kunna delas relaterat till anvandningen av
lakemedel dar andra standarder, exempelvis Snowmed, kravs. Det ar darfér, som ocksa
utredningen framhaller, av stor vikt att ratt myndigheter samverkar under ledning av DIGG for
att hamna ratt i kraven i relation till de krav pa standarder som stalls fran olika hall.

Avsnitt 9.3 Politiskt mal: Den offentliga forvaltningen ska vara fullt interoperabel

Lakemedelsverket haller med om att det behévs ett tydligt politiskt mal och att man tydligt
styr mot en stegvis utveckling dar det som anses viktigast tas forst. Det blir i det
sammanhanget ocksa viktigt att foresla ett satt att komma fram till just vilkken data som ar
mest angelagen samt att ge tydliga myndighetsuppdrag och férdela ekonomiska medel for
att sakerstalla att en satsning sker inom ratt omraden.

Avsnitt 9.4 En ny lag for att styra den offentliga forvaltningens interoperabilitet

Lakemedelsverket forordar forslaget om en sarskild lagstiftning och ser ocksa vikten av att
inom ramen fér den definiera relaterade begrepp inklusive vilka aktérer som omfattas.

Lakemedelsverket vill aven framhalla vikten av att félja upp efterlevnaden av den nya
lagstiftningen i relation till bade framtagande och tillampning och att DIGG ges i uppdrag att
bistd med radgivning i fraga om t.ex. uppfyllnad av lagkraven.

Avsnitt 9.6.1 Nationella interoperabilitetslosningar ska anvéandas vid datadelning

Lakemedelsverket valkomnar att en utredning och bedémning sker i samverkan. Det ar dven
viktigt att den dvergripande nivan foljs av en sektorsspecifik niva. Inom lakemedelsomradet
finns det till exempel en rad olika informationsmodeller éver delvis samma information, hos
olika aktorer.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Bjorn Eriksson efter féredragning av IT-
enhetschefen Pelle Persson. | den slutliga handlaggningen har aven chefsjuristen Joakim
Brandberg, stabsdirektéren Anette Nilsson och gruppchefen Kellie Russell deltagit.

Bjorn Eriksson

Pelle Persson
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