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Till statsradet Gabriel Wikstrom

Regeringen beslutade den 19 december 2013 att tillkalla en sérskild
utredare for att se Sver dndamadlsenlighet och ansvarsférdelning nir
det giller tillhandahillande och utformning av it-stéd f6r personal,
vird- och omsorgsgivare och andra aktérer mom hilso- och sjuk-
vérd och socialtjinsten (dir. 2013:125).

Till sirskild utredare férordnades Séren Olofsson. Utredningen
har antagit namnet E-hilsokommittén (S 2013:17).

Som sakkunniga férordnades frin och med den 1 may 2014
departementssekreteraren Juha Alskog, kansliridet Erika Borgny,
departementssekreteraren Malin Ekelund, kanslirddet Malin Ekman
Aldén, kanslirddet Peter Wollberg, departementssekreteraren Linda
Ericson och kansliridet Markus Martinelle. Amnesridet Jimmy
Jarvenpii férordnades som sakkunnig frin och med den 23 januari
2015. Kansliridet Henrik Moberg férordnades som sakkunnig frén
och med den 1 juni 2014. Malin Ekman Aldén entledigades den 1
september 2014 och ersattes samma datum av departements-
sekreteraren Ingalill Karlstrém. Malin Ekelund entledigades den
23 januari 2015 och ersattes samma datum av departements-
sekreteraren Annika Hjertkvist Nilsson.

Som sekreterare i utredningen anstilldes frin och med den 15
januari 2014 revisionsledaren Rickard Broddvall och departements-
sekreteraren Asa Elffors. Som sekreterare p4 halvtid i utredningen
anstilldes frin och med den 4 april 2014 juristen Maria Jacobsson.



Utredningen &verlimnar hirmed betinkandes Ndsta fas ¢ e-hilso-
arberet (SOU 2015:32).
Uppdraget ir hirmed slatfort.

Stockholm 1 mars 2015

Séren Olofsson

/ Iiickard Broddvail
Asa Elffors
Maria Jacobsson
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Sammanfattning

Utredningens utgingspunkter

En indamilsenlig och siker informatonshantering 1 hilso- och
sjukvirden, pd Sppenvirdsapoteken och i socialtjinsten kan for-
bittra sivil patient- och brukarsikerheten som kvaliteten 1 dessa
verksamheter. E-hdlsokommitténs f{orslag syftar ull att ge forut-
sittningar fér en sidan informationshantering,

Usredningens bestimda uppfattning 4r att det inte r accepta-
belt att patienters och brukares sikerhet riskeras till f6ljd av brister
i informationshanteringen. Ritt information 1 ritt ud for ritt
anvindare ir avgorande for professionernas méjligheter att géra ett
bra arbete med hég kvalitet. Skyddet f6r den enskildes integritet
miste samtidigt vara starkt. Kinsliga personuppgifter miste skyd-
das mot obehdrig dtkomst.

Andamalsenlighet handlar om att informationen ska vara till-
ginglig pa ett enkelt sitt och att det ska g att lita pd ate den dr
korreke. Det handlar om att informationshanteringen ska fungera i
praktiken f8r professionerna 1 deras dagliga arbete. Sikerhet syftar
bide pd skyddet for individens integritet och pé ritt tillging ull
korrekt information. E-hilsa syftar p4 insatser {6r att med hjilp av
informationssystem och e-tjinster skapa och utveckla en indamdls-
enlig och siker informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvirden, 8ppenvirdsapoteken och socialtjinsten, till nytea for
individer, professioner och beslutsfattare.

Utredningen beddmer att behoven av att kunna vtbyta inform-
ation kommer att 8ka 1 framtiden, nir sivil patienter som brukare 1
allt stérre utserickning rér sig éver grinser. Det giller till exempel
grinser mellan huvudmin 1 hela landet, mellan offentiga och
privata aktdrer eller mellan olika linder. Rorhigheten kan forvintas
8ka, bland annat ull f6ljd av de méojhigheter som patientlagen ger.
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Information méste dirfér kunna utbytas och tllgingliggdras for
berérda professioner pi ett sikert sdrtt.

Utredningen har lagt fram en delredovisning 1 form av en dis-

kussionspromemoria' f&r att beskriva den &vergripande problem-
bild utredningen har identifierat pd e-hilsoomridet. Promemorian
lade ocksi fast den huvudsakliga inriktningen f&r utredningens
arbete. De mest angeligna behoven att dtgirda var enligt diskus-
SIONRSPromemorian att:

staten behdver styra det nationella e-hilsoarbetet {61 att skapa
en mer dndamilsenlig och siker informationshantering inom
och mellan hilso- och sjukvird och socialtjinst. Sddan styrning
kan utféras med hjilp av normering, tillsyn, myndighetsstyrning
och samordning,

rollférdelningen mellan statliga myndigheter pd omridet behs-
ver fortydligas,

staten bér se till att en ny e-hilsostrategi med tillhdrande hand-
lingsplan utarbetas,

det behévs nationella krav {6r att sikerstilla en grundliggande
interoperabilitet mellan informationssystem inom vird och
socialtjinst,

E-hilsomyndigheten bér fi ett utdkat uppdrag, bland annat
inom ovan nimnda omriden och nir det giller koordinering av
insatser 1 handlingsplanen,

den statliga tillsynen av informationshantering i hilso- och sjuk-
virden och socialtjinsten behdver utvecklas och forstirkas,

staten behover 1 stérre utstrickning kunna ge rdd, stdd och vig-
ledning tll huvudmin och verksamheter f6r att underlitta
implementering av befintlig och eventuell ny normering, och att

arbetet med att inféra strukturerad information med entydiga
termer och begrepp bor inledningsvis fokuseras p4 de omriden
dir behoven ir stérst, exempelvis likemedelsbehandling.

! Nista fas 1 e-hilsoarbeter - En diskussionspromemoria frin E-hilsokommirtén ($2013:17).
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Landsting och kommuner har linge samordnat sig kring e-hilso-
frigorna. Staten har pi en Svergripande nivd bidragit «ll utveck-
lingsarbetet inom ramen fér den nationella it-strategin 2005 och
sedan 2010 strategin Nationell eHilsa. Mycket utvecklingsarbete
har genomférts pi sivil lokal och regional som pd statlig nivd. Den
tekniska utvecklingen har méjliggjort forbatringar 1 verksamhet-
ernas informationshantering och utvecklat verksamheterna. Utred-
ningen anser att det nu ir nddvindigt att stadkomma en bittre
samordning och en starkare styrning av utvecklingen pi e-hilso-
omridet. I landsting och kommuner behéver ledningens ansvar f6r
informationshantering och e-hilsa vara en prioriterad friga.

Utredningen ser mot den hir bakgrunden behov av att utveckla
lagstiftning och andra regelverk, koordinera det nationella e-
hilsoarbetet 1 en samverkansorganisation, inrdtta ett sidrskilt
beslutsorgan for krav pd interoperabilitet och skapa en gemensam
likemedelshsta. Dessuton behdvs f{dreydligade myndighetsupp-
drag.

Bygg upp en samverkansorganisation och tillsitt en nationell
samordnare

Utredningen féreslir en samverkansorganisation fér det fortsatta
utvecklingsarbetet inom e-hilsoomridet. En styrgrupp under led-
ning av Socialdepartementet ska inrittas liksom en koordinerings-
grupp ledd av E-hilsomyndigheten. Styrgruppen ska besluta om en
handlingsplan {6r nationell e-hilsa. Det ska framgd av handlings-
planen vem som ansvarar for respektive insats. E-hdlsomyndig-
heten ska 8 i uppdrag att vara sammankallande fér en koordine-
ringsgrupp och leder dirfor arbetet inom ramen £6r organisationen.
Arbetet i organisationen ska utgd ifrn en handlingsplan som
beslutas drligen av styrgruppen och utarbetas av koordinerings-
gruppen.

Utredningen foreslar att regeringen ska tillsitta en nationell
samordnare med uppdraget att inrdtta samverkansorganisationen
samt att uppritta en arbetsprocess fér samverkansorganisationen,
Den nya samverkansorganisationens forsta uppgift blir att utarbeta
handlingsplanen.
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Inritta en beslutande namnd

Utredningen foresldr att en ny nimnd ska inrittas, Samverkans-
nimnden, med E-hilsomyndigheten som virdmyndighet. Samver-
kansnimnden ska med stdd av en ny {6rordning besluta om krav pd
interoperabiliter vid behandling av personuppgifter 1 hilso- och
sjukvirden, pi 6ppenvérdsapoteken och 1 socialtjinsten. Syftet ir
att frimja teknisk och semantisk interoperabilitet. Vardgivare, till-
stindshavare {6r &ppenvirdsapotek och de som bedriver social-
tjanst blir enligt utredningens forslag skyldiga att {6lja nimndens
beslut. Tillsynsmyndigheterna Inspektionen {6r vird och omsorg,
Datainspektionen och Likemedelsverket ska kunna utéva tllsyn
&ver hur nimndens beshut f8s.

Genom Samverkanspimnden inrittas en nationell aktdr med
mandat att besluta om de grundliggande forutsittningarna for
informationshantering. Utredningen féresldr att ndmnden ska bestd
av f6retridare {6r E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Sveriges Kommuner och Landsting, ett landsting, en kom-
mun, en tillstdndshavare och en privat virdgivare. Samverkans-
nimndens konstruktion, menar utredningen, ger goda méjligheter
till forankring av besluten hos berdrda aktorer.

E-hilsomyndigheten ansvarar {6r beredningen av de beslut som
nimnden ska fatta. Beredningen utgdr en del av koordinerings-
arbetet 1 samverkansorganisationen. Utredningen anser att det
forum som koordineringsgruppen utgdr ger goda mojligheter ¢ill
térankring av nimndens kommande beslut dven i beredningsfasen.

Tydligare myndighetsuppdrag om gemensam
informationsstruktur

Utredningens bedémning idr att behovet av strukturerad inform-
ation med entydiga termer och begrepp ir stort inom hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten; det ir grunden fér semantisk och
teknisk interoperabilitet, {61 att professioner ska kunna ge sikra
insatser av hog kvalitet, f6r att utveckla besluts- och kunskapsstsd
och for uppfélining, kunskapsstyraning och forskning.

Utredningen ser behov av att fértydliga uppdragen fér berérda
myndigheter. Socialstyrelsen ska {4 ett instruktionsenligt ansvar {6r
att 1 samrdd med E-hilsomyndigheten utveckla och férvalta en
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gemensam informationsstruktur. Socialstyrelsen ska ocksd ge verk-
samheterna rdd och stdd vid inférande och anvindning av den
gemensamma mnformationsstrukiuren. E-hilsomyndigheten ska f4
ett instruktionsenligt ansvar att i samrid med Socialstyrelsen
utveckla och férvalta de informationssystem som krivs fér ullging-
liggbrande av en gemensam informationsstrukeur f8r hilso- och
sjukvird och socialtjinst.

Forbittra informationshanteringen i likemedelsprocessen

Utredningens bedémning dr ate lagstiftningen som reglerar tll-
gingen pd personuppgifter i likemedelsprocessen behéver utveck-
fas f6r ate f6rbitira tillgdngen tll information om patienters like-
medelsbehandhing. Det handlar om ett ldngsiktigt och omfattande
arbete som bor genomfdras i flera steg.

Det forsta steget dr en ullfillig l6sning 1 avvakean pg atr en
gemensam likemedelslista kan inféras. Det handlar om att ge
fegitimerade yrkesutévare 1 hilso- och sjukvirden ullging ull
samma information i receptregistret, som expedierande personal pd
éppenvirdsapotek och patienten sjilv redan har. Utredningen fére-
slir dirfér vissa férindringar i receptregisterlagen. Dessa lagind-
ringar f6resids trida i kraft 1 januari 2016.

Det andra steget ir att ta ett helhetsgrepp och inféra en ny
lagstiftning som regierar en gemensam likemedelshista. En sidan
fagstiftning foreslds trida i kraft 1 januari 2018. Utredningen anser
att det forberedande arbetet med att inritta en gemensam like-
medelslista bér inledas omgdende. Utredningens férslag innebir att
alla ordinatérer ska vara skyldiga att dokumentera sina ordinationer
t den gemensamma likemedelslistan, som lagras hos och ullging-
liggdrs av E-hilsomyndigheten. Ordinatorerna ska fullgdra sin
journalféringsplike genom att dokumentera 1 den gemensamma
likemedelshistan. De ordinationer som dokumenteras 1 den gemen-
samma likemedelslistan ska vara tillgingliga f6r behériga anvindare
i hilso- och sjukvdrden och pi éppenvérdsapoteken.

Syftet med den gemensamma likemedelslistan 3r att ge de
yrkesutdvare som ordinerar, administrerar och expedierar like-
medel och andra varor, tillging tll aktuella och korrekta uppgifter
s& att kvalitet och sikerhet vid denna verksamhet kan sikerstillas.
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Syftet dr dven att patienten ska {3 dllging tll uppgifter om de like-
medel och andra varor som har ordinerats och expedierats till hen.

Forslaget innebdr att staten tar ansvar {6r skyddet av dessa
personuppgifter genom nationell lagring av information. Staten ska
sikerstilla berérda professioners tillging till denna information.

Nista steg mot att uppnd bittre tillging till viktig information i
fikemedelprocessen 4r att dven innefatta ordinationer, som gdrs 1
den slutna virden och som ges direke till patienten, i den gemen-
samma likemedelsfistan. Det terstdr dock enligt utredningens
beddmning en hel del arbete med att utreda vilket behov av inform-
ationsutbyte som finns och hur sidana ordinationer ska beskrivas
och struktureras innan detta steg kan tas. Utredningen anser att
detta ytterligare utvecklingsarbete ska inledas s fort som mé;ligt
och att det ska géras som en insats 1 den féreslagna handlings-
planen.

Gor huvudmainnens ansvar tydligare

Utredningen féresldr férindringar | patientdatalagen for att for-
tydliga att huvudminnen f6r hilso- och sjukvird har ett ansvar att
se tll att de virdgivare som ir verksamma med huvudmannens
finansiering anvinder informationssystem som kan anvindas fér
indamailsenligt och sikert utbyte av personuppgifter. Qavsett om
huvudmannen bedriver all vird 1 egen regi eller om det ir flera olika
aktdrer som bedriver verksamheten ska ndédvindig information
kunna folja patienten.

Utredningen foreslir ocksi att en huvudman genom att siilla
krav pd och fdlja upp virdgivare som ir verksamma inom huvud-
mannens ansvarsomride, ska se till att kraven pi indamilsenlig och
siker behandling av personuppgifter som stills i patientdatalagen
fols.

Ge E-hilsomyndigheten en central roll

Utredningens férslag kommer ate géra E-hilsomyndigheten till
den koordinerande kraften  det nationella e-hilsoarbetet. Myndig-
heten kommer ull féljd av f6rslagen att spela en central roll i
arbetet med att uppnd en indamdlsenlig och siker informations-
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hantering 1 hilso- och sjukvirden, pd éppenvirdsapoteken och 1
socialgjansten.

E-hilsomyndigheten féreslds vara virdmyndighet 8t Samverkans-
nimnden. Myndigheten ska bereda underlaget {6r nimndens beslut
samt ge rd och stéd nir det giller ullimpningen av besluten.
Vidare féreslis E-hilsomyndigheten vara ansvarig {6r drift och
forvaltning samt tillgingliggérande av den gemensamma likeme-
delslistan. E-hilsomyndigheten ska ocksi vara personuppgifts-
ansvarig for likemedelslistan.

Utredningen féreslir ocksi att E-hilsomyndigheten fir ew
instruktionsenligt uppdrag att verka fér god informationssikerhet
vid behandling av personuppgifter 1 hilso~ och sjukvirden, pid
&ppenvardsapoteken och 1 socialtjinsten. Myndigheten ska kunna
ge rid och stod ull virdgivare, tillstdndshavare och den som
bedriver socialtjinst 1 arbetet med informationssikerhet.
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