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|. Inledning

Health Solutions har fatt i uppdrag av TLV att utreda forutsattningarna foér att skapa en sammanhallen och
kostnadseffektiv infrastruktur for lakemedelsuppféljning. Arbetet har tidigare avrapporterats i delrapporter samt
I6pande muntligt. Arbetet har dven bidragit till att det Vinnova-finansierade projektet ”Fran Horisont till Framtid”
kunnat startats. TLV har en ordféranderoll i detta arbete och Health Solutions koordinerar projektet. Detta
dokument géller specifikt det vi lart oss under arbetet som ar relaterat till den Nationella Tjansteplattformen (NTjP).
| det ursprungliga uppdraget skapades en sa kallad “Blueprint” for en framtida nationell infrastruktur for
ldkemedelsuppfoljning. De 6vergripande kraven pa denna var:

- Automatiserat datafléde i sa hog grad som mojligt

- Utnyttja de unika mojligheter vi har i Sverige med hog grad av digitalisering, personnummersystemet och
de publika registren

- Kunna anvandas bade for 6verenskommelser (SKL) och ”business as usual” (TLV)
- llinje med GDPR och annat relevant regelverk

- Kostnadseffektivt och snabbt att satta upp for ett nytt sjukdomsomrade

Det ar helt klart att NTjP och dess dgare Inera skulle kunna ha nyckelroller i en sadan infrastruktur.

2. NTjP:s grundlaggande struktur

NTjP ar en teknisk plattform som syftar till att férenkla och effektivisera informationsutbytet mellan olika IT-system
inom vard och omsorg. Plattformen ska vara navet mellan system och e-tjanster som behéver kommunicera med
varandra. Detta genom att sdkerstalla att informationsutbytet kan ske sakert och kostnadseffektivt. Verksamheter
kan ansluta sina system till NTjP i syfte att utbyta information, detta utan att uppréatta direkta kopplingar mellan
systemen. Ett system som 6nskar information fran ett annat system goér anrop till tjansteplattformen som dirigerar
meddelandet vidare till ratt system.

NTjP bygger pa en struktur dar kommunikation sker mellan olika parter och system pa ett strukturerat satt, detta
enligt ett givet regelverk. De som delar data till NTjP och dess olika funktioner bendmns som Tjdnsteproducenter,
dvs de producerar data till tjansten. Pa andra sidan plattformen finns Tjanstekonsumenter som hamtar data fran
NTjP, dvs de konsumerar data fran tjansten. For att informationsutbytet via Nationella tjansteplattformen ska
fungera maste alla aktorer vara 6verens om hur kommunikationen ska ga till. Inera utvecklar och férvaltar darfor
tekniska specifikationer, sa kallade tjanstekontrakt, som beskriver hur det system som vill stalla en fraga ska utforma
sitt fragemeddelande, samt hur mottagande system ska utforma sitt svarsmeddelande. Nar det géller den rena
patientinformationen finns ett antal definierade tjanstekontrakt som initialt framforallt togs fram i projektet
Nationell Patientdversikt (NPO). | appendix 2 listas status kring landstingen och i vilken grad de infért tjinstekontrakt
for olika informationstyper och kopplat dem mot NPO.

Det ar viktigt att understryka att NTjP ar ett federerat system. NTjP har ingen egen databas med halsodata, det den
har ar information om var olika typer av halsodata finns for specifika individer.
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Exempel fran verkligheten
En ldkare i Sodertdlje far in en medvetsl6s patient pa akuten. Patientens identitet &r kand, han &r skriven i Halmstad. Lakaren
beslutar att situationen kréver att hon anviander funktionen fér Medicinskt Nodldge i NPO som tilldter att en ldkare i akuta
ldgen har ritt att ta del av alla data som NPO kan samla ihop. Likaren slar pa patientens personnummer. NPO &r
Tjanstekonsument pa NTjP. NTjP tar emot férfragan och slar mot sitt engagemangsindex. Engagemangsindex innehaller
information om var halsoinformation om en individ finns. Svaret blir att den medvetslose patienten har data i fem
underliggande system, spridda 6ver landet. Eftersom lakaren anvant Medicinskt Nédlage behdvs inget medgivande utan NTjP
samlar ihop all information via de Tjanstekontrakt som behdvs och skickar den vidare till NPO dir den presenteras i NPO:s
granssnitt. Lakaren konstaterar att patienten ar diabetiker och vidtar atgarder darefter.

Tjansteproducerad data forekommer i olika former och fran olika tjansteproducenter. Exempel pa
tjansteproducenter ar laboratorium och journalsystem (bade regionala och privata). Dessa tillgdngliggor oftast sin
data via Regionens regionala tjansteplattform som i sin tur kommunicerar med NTjP. Det finns dock undantag fran
detta, det férekommer dven producenter som kommunicerar direkt med NTjP.

I nulaget finns 19 stycken regionala plattformar (RTP) vilka drivs av respektive region. | de fall det finns regionala
plattformar ar det dessa som tjanstekonsumenter behover kopplas till for att hamta data fran NTjP.
Tjanstekonsumenter kontaktar organisationen bakom respektive regional tjansteplattform som de 6nskar kopplas
upp mot. Da en koppling mot den regionala plattformen ar utférd sa kan tjanstekonsumenten skicka fragestallningar
pa fordefinierade och godkanda tjanstekontrakt till NTjP (via RTP).

Exempel fran verkligheten
Journalsystemet for vardgivare A 6nskar hamta data fran laboratorium B i region C. Journalsystemet for vardgivare A kontaktar
da regionalplattform fér region B och ber om att fa koppla upp sig till dem med tjanstekontraktet for att hamta laboratoriedata.
Tillsammans utfor de kopplingar som sedan godkanns och Vardgivare A kan da exempelvis stalla fragan “Hamta alla LDL-varden
pa patient D”. Fragan gar fran journalsystemet i formatet for tjanstekontraktet GetLaboratoryOutcome till RTP som
vidarebefordrar fragan till NTjP. NTjP i sin tur skickar fragan till den regionala plattformen for region C som hamtar data fran
datasystemet for laboratorium B. Svaret gar sedan tillbaka samma vag och aterkommer till journalsystemet for vardgivare A.

3. Anslutningsprocessen och Access till data

For varje tjanstekontrakt som skall laggas till eller ny regional tjansteplattform som det 6nskas data ifran, behover
samtliga anslutningssteg alltid féljas. For att exempelvis hdmta data fran regionalt laboratorium i Orebro s3 behéver
det finnas en kontakt pa den regionala tjinsteplattformen i Orebro som godkinner att tjinstekonsumenteten eller
tjansteproducenten dr godkand for just detta tjanstekontrakt, hos just denna Region och for just detta laboratorium.
Att fa samtliga godkdannanden som behdvs ar en komplicerad procedur som gor processen svaroverskadlig och
svarhanterlig. | och med att organisationen kring de har fragorna ser annorlunda ut i varje Region sa ar det, trots att
tekniken ar generisk och ska kunna anvandas overallt, av organisatoriska och politiska skal komplicerat att satta upp
en ny uppkoppling. Detta forsvarar den nationella utvecklingen och darmed tillgéngligheten pa data. Nagra konkreta
exempel pa problem och trésklar beskrivs vidare har nedan.

3.1. Manga olika aktorer och enheter involverade — saknar koordinering

| Figur 1 nedan ses en schematisk bild 6ver anslutningsprocessen. Denna ar skapad av personal pa Health Solutions
efter deras erfarenheter av anslutningsprocessen och alltsa inget som tillhandahallits av SKR eller INERA. Nér arbetet
med att koppla upp till tjanstekontrakt startade sa upplevdes processen som otydlig och rorig bade vad det galler
processen i sig och sa dven strukturen inom organisationerna. Det saknades nagon eller nagot som koordinerade
arbetet med anslutningen. Det tar lang tid att forsta hur arbetet utfors och vem eller vilka som ar kontaktpersoner
eller ansvariga for respektive del i processen.
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3.2. Krav pa certifikat okar tryggheten men pavisar avsaknaden av struktur

Det finns flertalet krav pa vem och vilka som far stélla fragor med vilka tjanstekontrakt. Med krav pa avtal och
granskning av certifikat per individ och system som fragar (HSAID) sa sadkerstalls sakerheten i systemet. Dessutom
skapas en loggfil pa samtlig hantering av data 6ver NTjP. Pa sa vis kan bade individen och individuella féretag kanna
sig trygga med den sammanhallna journalféringen. Detta ar givetvis bra och nédvandigt men krédver att processen
for att fa de korrekta avtalen godkdnda maste vara enkel och 6verskadlig. Det saknas idag en enkel och tydlig struktur
over hanteringen och ansokningar.

3.3. Inera behover definiera data for att den ska bli tillganglig i NTjP

Bakom denna ganska sjalvklara rubrik déljer sig en komplex verklighet. Tanken ar god och initialt var avsikten att det
skulle finnas ett fatal tjanstekontrakt som tillsammans skulle kunna tacka in informationsbehoven. Exempelvis ett
for laboratoriedata, ett for epikris-liknande data, ett for Iakemedel et cetera. Som vi ser det ar detta helt ratt tankt
men over tid har olika problem dykt upp. A ena sidan har det fran Ineras sida varit svart att skéta uppdateringar och
forbattringar av kontrakten. Exempel pa detta ar tjanstekontraktet GetLaboratoryOutcome som ar framtaget for att
hantera data fran laboratorium for klinisk kemi. Under en langre tid har man arbetat med att uppdatera kontraktet
sa att det dven ska kunna hantera virologi och 6vrig mikrobiologi. Detta arbete har gatt langsamt och tyvarr ar det
annu inte klart vilket innebar att NTjP inne kunnat anvandas for att félja Covid-19 pandemin pa ett effektivt satt da
man inte hade ett tjanstekontrakt fardigt som kunde hantera mikrobiologi data.

Samtidigt som det varit svart att uppdatera befintliga kontrakt har man fran Ineras sida varit generésa med att tillata
att nya tas fram. | var mening alldeles for generésa. Tanken med infrastrukturen ar att den ska vara strukturerad,
overskadlig och generaliserbar. Genom aren har en flora av tjanstekontrakt byggts, idag finns det 290 stycken.
Merparten av dessa ar byggda for att hantera en specifik funktion. Vi vill vara tydliga med att vi inte haft majlighet
att i detalj granska de beslut som ligger bakom varje tjanstekontrakt men det 6vergripande intrycket ar definitivt att
det varit lattare att bygga nytt och specifikt dn att tanka generellt och uppdatera de befintliga kontrakten. Om
orsaken till detta ligger i modellen och tekniken eller om det handlar om organisationen &r svart att bedéma men
var bild, med den kunskap vi har, ar att det tagits for manga genvagar vilket gjort strukturen mer odverskadlig och
skapat ett storre behov av underhall dn vad som borde vara nédvéndigt.

3.4, Fragorna till NTjP maste alltid stallas per patient, per personnummer

En konsekvens av att man valt att bygga den har infrastrukturen med en federerad logik ar att Tjanstekonsumenten
alltid behéver ha med personnummer i sin fraga. Detta har konsekvenser for hur infrastrukturen kan anvandas (om
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man inte tar beslut kring att bygga om den). Vi kommer att dterkomma till detta under diskussionsavsnittet nedan,
dock nagra korta exempel redan har for att underlatta forstaelsen.

Exempel fran verkligheten

Exempel 1:

Behov finns av att f6lja upp alla patienter i Sverige som star pa hog dos statin, men trots det har héga LDL-varden. Forskare A
vander sig till Inera och har formulerat sin fraga. ”Vi behdver s6ka ut samtliga patienter i Sverige som svarar mot dessa kriterier.
Vi har etik-godkdannande och alla regulatoriska godkannanden som behovs”. Inera svarar att detta inte dr mojligt och hanvisar
till hur infrastrukturen ar byggd vilket alltsa ar korrekt.

Exempel 2:
Forskare B har fangat upp samma behov och har med hjilp av tva storre vardcentraler samlat ihop en lista med patienter som
skall inga i en studie. Etik, protokoll och patienternas medgivanden finns pa plats. Han vander sig till Inera for att se om NTjP
skulle kunna anvandas for att forbattra materialet eftersom det kan finnas data om patienterna i andra regioner eller i andra
system &n vad de tva vardcentralerna har tillgang till. Har ar det oklart vad Inera skulle svara men férmodligen skulle man anse
att detta inte faller inom syftet med NTjP. Som vi ser det borde det dock inte finnas nagra legala hinder for att arbeta pa detta
satt men det behover sidkerstallas av juridisk expertis.
Exempel 3:

Forskare C har fangat upp samma behov men hon rakar veta att det finns ett register for Familjar Hyperkolesterolemi. Hon
kommer 6verens med registerhallaren om att man gemensamt ska ga till Inera for att 6ka kvaliteten pa det befintliga
datasettet. Inera svarar att detta ar tekniskt och legalt mojligt och skulle i teorin kunna starta ett projekt. Eventuellt skulle Inera
i detta lage kunna héanvisa till NKRR, se nedan.

3.5. Nationell Kvalitetsregisterrapport (NKRR)

Forutom de regionala tjansteplattformarna sa forekommer dven andra plattformar som ligger mellan NTjP och
producent/konsument. FOr det syfte denna rapport har ar NKRR den mest intressanta. Denna l6sning dgs av SKR och
ar byggd for att kvalitetsregister skall kunna hamta data fran den nationella tjansteplattformen. Tanken med NKRR
ar god, plattformen ska utgora ett enklare satt att konsumera data fran NTjP. Som konsument via NKRR behover du
enbart kommunicera via ett tjanstekontrakt, GetFormData. NKRR fungerar sedan som en véaxel och anvinder de
kontrakt den behover for att hamta informationen fran NTjP och dess underliggande kallor. | praktiken har SKR haft
svart att fa anvandning av NKRR, projektet startade for snart 9 ar sedan och trots detta ar det inte sarskilt manga
datafloden som &r aktiva. Tanken ar dock god och den senaste tiden har SKR och Inera formaliserat organisationen
ytterligare. Som vi ser det ar NKRR en intressant del av infrastrukturen, speciellt eftersom man pa senare tid borjat
tillata uppkoppling dven for beslutsstdod och patientoversikter, och inte enbart for kvalitetsregister. Nagra uppenbara
problem finns dock, som ndmnts ovan ar det redan en organisatorisk labyrint att hantera nar man vill koppla upp en
konsument och NKRR tillfor ytterligare delar i denna labyrint i och med att NKRR har sina egna avtal och "trésklar”
som maste hanteras i processen. Samtliga organisatoriska problem som definieras ovan fér NTjP finns i var mening
aven for NKRR dven om det finns individer inom NKRR-organisationen som kan hjalpa till och navigera i labyrinten.
Var bild &r att detta ar extremt personberoende, om ett fatal personer férsvinner fran NKRR organisationen kommer
den aterigen att vara svar att navigera i. Dock &r man medveten om detta och som namnts ovan har det tagits steg
for att forstarka och fortydliga organisationen.

3.6. NTjP ar byggt for Regionerna, ej for kommersiella aktorer

| princip dnda sedan Inera startades har organisationen haft ett ambivalent férhallande till kommersiella aktorer. A
ena sidan har Inera valt att bemanna féretaget till stor del med konsulter. A andra sidan verkar det som att det har
varit svart att veta hur foretaget ska hantera kommersiella aktorer som har produkter relaterade till halsodata pa
marknaden.

Inera prioriterar idag projekt som, som de uttrycker det, ”kommer fran vara dgare”, det vill siga Regionerna. Aven
om man som foretag kommer med en Regions-férfragan i ryggen sa har Inera dock svart att hantera detta. Publikt
har man de senaste aren annonserat att detta ska forbattras och dven gatt ut med pressreleaser dar man deklarerar
sitt nya kundfokus. | praktiken har dock mycket fastnat i administrationen. De praktiska delprojekt som vi forsokte
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starta som ett led i det projekt Health Solutions och TLV samarbetat kring, diskuterades i flera led och grupper inom
Inera men avslogs till slut med motiveringen att avtalsmodellen for att samarbeta med kommersiella aktérer som
Tjanstekonsumenter inte var klart. Vi har inte f6ljt upp detta under de senaste sex manaderna sa det kan ha skett
andringar men att fa detta pa plats ar en viktig del i att kunna fa ut den nytta som NTjP skulle kunna ge till alla
avnamare inom varden, och till slutanvandaren - patienten.

Aven hir finns ett bra exempel som relaterar till COVID-19. Det har under en lang tid funnits kommersiella produkter
pa marknaden som syftat till att invdnarna ska kunna fa en 6verblick 6ver sina barns och sina egna vaccinationer.
Om dessa aktorer fatt samarbeta med Inera och NTjP pa ett tidigare stadium, och de tjanstekontrakt som faktiskt
finns pa plats kring detta da kunnat komma till anvandning, hade situationen kring ”Vaccin-passen” varit drastiskt
annorlunda.

3.7. Saknar stod for medicintekniska produkter

Att NTjP ger bristfélliga mojligheter till att folja upp medicintekniska produkter kan dock varken Inera eller NTjP
beskyllas for. Som namnts ovan dr NTjP ett federerat system, de data som ska kunna hanteras via plattformen maste
samlats upp i nagot underliggande system och da helst i en strukturerad form. Har finns dock flera intressanta vagar
framat. Millennium (Cerner) och Cosmic (Cambio), tva av de journalsystem som haller pa att ta 6ver den svenska
journalmarknaden, har bada deklarerat att de vill ha ett sa kallat ”app torg” i anslutning till sina system. Dessa “torg”
(med 6ppna API:er) skulle da kunna anvandas av aktorer som vill koppla upp sina system mot journalsystemen och
darmed leverera data till journalen. Val dar skulle befintliga eller modifierade tjanstekontrakt kunna tillgangliggora
denna data i infrastrukturen. Detta skulle inte enbart gilla appar, exempelvis en insulinpump eller ett
varningssystem for hembruk for patienter med formaksflimmer kan ocksa koppla upp sig via dessa “torg”.

En komplementar variant ar att initiativ tas fran staten eller SKR kring att skapa den héar typen av méjlighet pa NTjP
niva, det vill sdga att de medicintekniska produkterna kan agera Tjansteproducenter och att journalerna da skulle
agera konsumenter. Detta ar en attraktiv modell som projektet “Halsa for mig” var pa vdg emot men som vid den
tidpunkten inte gick att genomfora.

4. Diskussion

4.1. NTjP missar den potentiella vardespiralen

Om det fanns fler anvandare och applikationer kopplade till NTjP skulle dven nyttan och vardet av NTjP bli tydligare
for alla vardaktorer. Vardaktorerna skulle da bli mer benagna att koppla upp sina datakallor som producenter, mer
data skulle finnas tillgangligt och battre tjanster skulle kunna byggas. Den héar typen av spiral dr essentiell for system
och applikationer som NTjP. Ju fler som anvander plattformen desto mer kommer den generera. Det innebar att det
da ocksa skulle finnas storre dnskemal, pengar och utvecklingskraft att forbattra den. Det ar en vardespiral som
tyvarr inte alls funnits historiskt sett. Idag visar statistiken pa Ineras egna hemsida att antalet anrop per manad har
Okat fran 50 000 000 i januari 2018, till 200 000 000 i januari 2021. Det ar en 6kning som ar vdlkommen och ser ut
att peka pa att det ar fler som anvander NTjP. Vid en ndrmare analys av vad det &r som anropas visar det sig att det
ar for tillstandsbeskrivning, personuppgiftshantering, utfall av aktiviteter och resurssamordning?. Det vill siga inget
som har varken med statistik, uppféljning eller sammanhallen journalféring att goéra.

4.2, Praktiska erfarenheter

Nedan listas en rad praktiska erfarenheter som vi pa Health Solutions gjort under de senaste aren da vi i olika
sammanhang och projekt narmat oss NTjP och NKRR. Avsnittet blir per definition subjektivt och vi gér inget ansprak

1Inera, 2021. Statistik for nationella tjdnsteplattformen. [Online] Available at:
https://www.inera.se/tjanster/statistik-for-ineras-tjanster/statistik-for-nationella-tjansteplattformen/
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pa att detta ar absoluta sanningar. Vi tror dock att detta avsnitt kan ge viktig information till TLV och bidra till att
skapa en karta 6ver vilka forandringar som skulle behovas.

4.2.1. Styrning
Det saknas en overgripande tydlighet kring hur processer, styrning och arbetsgangen ar inom Inera. Processkarta
over forfaranden, kravdokumentation och kontaktpersoner saknas vilket férsvarar arbetet bade fér Inera och for
den kontaktande konsumenten / producenten. Vid uppsattning av konsumentkontrakt fick man kénslan av att det
var for forsta gangen de involverade gjorde detta. Det saknades en samkoérning mellan de olika enheterna inom och
kring Inera. Det vore dnskvart att det skulle finnas en tydlig karta 6ver arbetsgangen och vad som kravs.
En koordinerande part med 6verblick dver processerna och kontaktvdgarna bade inom Inera och hos andra aktérer
som exempelvis Regionerna skulle férenkla véldigt mycket. Nagon som ser hela processen for att underlatta for
konsumenten/producenten och som ocksa har uppdaterad och aktuell information om hur de olika administrativa
processerna inom Inera och hos kommuner och Regioner ser ut, hela viagen ned till individuella kontaktpersoner och
kontaktinformation
Idag far man uppfattningen att alla fokuserar pa sin egen del och ar isolerade 6ar i organisationen, utan
kommunikation mellan sig.

4.2.2. Prioriteringar
Som tidigare beskrivet sa saknas en tydlighet utat mot den som vill koppla upp sig. Av denna anledning saknas dven
information om hur prioriteringar mellan olika inkommande drenden ser ut. Det saknas ett tydligt kdsystem som
visar pa i vilken prioritet eller kd-plats som ett drende har. Det saknas ocksa tydliga kommunicerade kriterier som
skulle kunna forklara de beslut och de prioriteringar som gors. Ratt eller fel, bilden ar att det ar ett system dar varje
drende behandlas unikt och att faktorer som vilken handldggare man far och dennes instéllning till det omrade man
jobbar inom kan avgdra om projektet prioriteras eller ej.
Eftersom Inera dgs av SKR kan det finnas en rimlighet i att regionens olika system gar fore kommersiella aktérer. Att
olika kommersiella aktérer behandlas pa olika satt ar mer besvarande.
Tyvarr innebar denna otydlighet att det kravs tjat och mycket arbetstid for att komma framat. Det ar forst med hjalp
av detta som det till slut ges nagon hjalp.

Exempel fran verkligheten
Ett kvalitetsregister har satt upp en I6sning for att fa laboratoriedata fran Region Orebro via NKRR. Det politiska och
administrativa arbetet for att starta projektet tog tva ar. Arbetet med att bygga sjélva integrationen tog fem manader. Tre
manader av denna tid hade kunnat arbetats bort om det administrativa arbetet I6pt med en nagorlunda hastighet. Inférande av
integrationen i andra regioner pagar. | och med att den anvander NKRR &r tekniken helt ateranvandningsbar. Det som behdvs
lokalt i en ny Region ar testning, nagra tekniska atgarder for att sdkerstélla att systemen far prata med varandra samt
administrativa atgarder. Det praktiska arbetet for att satta upp integrationen tar cirka 1-2 dagar i ansprak av regionens tid och
1-2 veckor pa konsumentsidan. Over tre ménader har gatt sedan integrationen i Orebro satts upp och ingen annan Region har
kommit langre &n till ett startmote. | de regioner som kommit sa langt har det funnits befintliga personliga kontakter mellan
konsumentsidan och Regionen, hade det inte gjort det hade inget hant. Registret och dess konsult har sjélva fatt kartlagga alla
processer och hitta kontaktpersoner hos Regionerna. | en av de storsta regionerna svarade inte den ansvarige pa mail pa sex
veckor. Forst efter att man, dven har via personliga kontakter, satt press pa personen via dennes chef och via politiken, fick
registret ett svar.

4.2.3. Juridik
Mycket av det juridiska ar utrett av SKR eller Inera men det finns grazoner och oklarheter. | ett av de fall som
studerats radde oklarheter kring hur langt bak i tiden data fick hamtas for en individ. Fragan uppkom da en
konsument kontaktade en regional tjansteplattform for att integrera. Efter att alla kopplingar var utférda, tester
godkanda och kopplingen satt i produktion upptackte konsumenten att all data inte hamtas da fraga stalldes till
NTjP. Efter utredning uppdagades att det radde oklarheter i hur langt bak i tiden som slagningen skulle s6ka data
och de lokala IT-personerna hade tagit egna beslut kring detta. Efter att ha utrett med jurist kunde ett beslut tas
kring vad som var rimligt att hamta ut men rekommendationen ar specifik for den har l6sningen. Den har inte
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kommunicerats ut till vare sig Region eller Inera och nasta gang nagon stalls infor en liknande fragestalining kommer
processen sannolikt att upprepas.

4.2.4. Generaliserbarhet

Att skapa generaliserbara tekniska I6sningar och processer var ett av ursprungsyftena nar man tog fram NTjP. Som
namnts tidigare har detta delvis tappats bort ndr man tar fram tjanstekontrakt som enbart reglerar forhallandet
mellan en specifik producent — konsument relation. Har behdvs det en strategisk diskussion dar man fran SKR:s sida
fastslar om generaliserbarhet fortfarande ar 6nskvart och sedan tillsdtter resurser och anpassar organisationen sa
att detta blir mojligt. Savitt vi kan forsta pagar just nu ett arbete med att lata de nationella cancerregistren agera
konsumenter direkt ovanpa NTjP och inte via NKRR. Om detta gors med befintliga tjanstekontrakt sa ar detta
formodligen ingen dalig idé men da bér man ocksa ta ett beslut kring vilken roll NKRR ska ha i framtiden. Om det tas
fram specifika tjanstekontrakt for relationen mellan cancerregistren och NTjP ar det dubbelt olyckligt, dels bidrar
man till att utdka floran av tjdnstekontrakt, dels skapar man oklarhet kring NKRR:s roll. SKR styr dver stor del av de
nationella kvalitetsregistrens finansiering, SKR &ager Inera. SKR driver NKRR-projektet. Har borde finnas
forutsattningar for en béattre styrning, i syfte att sdkerstalla att det arbete som gors inte blir ett engangsarbete utan
att det skapas kvalitativa och ateranvandningsbara tjanster.

| Orebro-fallet som beskrevs ovan hade konsumenten kunnat kontakta det utférande laboratoriet med dem utfért
en direktkoppling — utan NTjP. Det hade varit en snabbare process och dessutom hade konsumenten kunnat
kommunicera direkt med kallan vilket minskat mangden missférstand. Konsumenten i det hér fallet ville dock skapa
nagot som var generiskt och ateranvdandningsbart och tog darfor pa sig att driva processen. Om man vill skapa den
forbattringsspiral som ndmns ovan kan det inte fungera pa det héar sattet, man kan inte rakna med att aktorer sjalva
spontant ska vélja en svarare vag for att hjalpa SKR och Inera.

4.2.5. Utbildning
Ineras dokumentation kring tjanstekontrakten dr mycket bra och anvandbar. Dock saknas det en grundlaggande
utbildning kring konceptet. De personer och organisationer vi kdnner till som kan NTjP har utan undantag lart sig det
de kan inom ramen for projekt eller sa har de anstallt konsulter som tidigare jobbat pa Inera. For en ny aktér som
kommer utifran ar det svart att komma in och fa den grundkunskap som kravs fér att kunna tillgodogora sig den mer
avancerade dokumentation som finns tillganglig.

4.2.6. Test
Har finns processer och testmiljéer framtagna som ar mycket bra. De problem som uppkommer ror sig framfor de
dataméngder som finns tillgdngliga for test. De ar problematiska pa flera sétt:

- Testdatan ar "for bra” — den speglar inte de brister som finns i verklig data och ar darfor inte
tillforlitlig. Man hittar helt enkelt inte alla de problem man vill kunna hitta i en testprocess.

- Nar det uppstar ett problem sa skulle man idealt vilja att Inera skulle kunna manipulera testdatan
sa att man kan fa en flora av “case” som gor att man kan komma fram till var problemen ligger.

- Efter en viss tid sa toms testdatabasen. Det kommuniceras varken infor testning eller da témning
sker om nar (formodligen toms testdatabasen var 3e manad). | utdragna processer far man da
problem med att utfora testerna samt se sparbarheten i testerna.

- Det ar generellt satt for fa patientfall i testdatan vilket innebar att det finns for fa tester som kan
utforas.
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4.3. Konkreta Rekommendationer

4.3.1. Behdll och utveckla NTjP
Rekommendation: Systemet &r inte pa nagot vis perfekt men att i det har laget ge sig in i nagot nytt vore absolut
inte fruktbart. Det kommer att ga ett decennium innan nagot nytt fungerande ar pa plats.

4.3.2. Sdtt igang vdrdespiralen
Rekommendation: Fler tjanster maste borja anvanda NTjP och den nytta de befintliga och de nya tjansterna ger
maste synliggoras sa att den vardespiral som ndmns ovan kan komma igang.

4.3.3. Fokusera pd generaliserbarhet
Vi upplever att det idag skapas tjanstekontrakt for specifika 1-1 relationer mellan system. Det ar i praktiken samma
sak som att skapa en unik integration mellan systemen och skapar ett underhallsbehov som inte borde behdvas
samtidigt som det gor hela systemet mer o6verskadligt.

Rekommendation: En serios diskussion maste tas i SKR:s och Ineras ledning kring detta. Om man tror pa NTjP sa
maste organisation och resurser anpassas sa att generaliserbara tjanstekontrakt prioriteras framfér unika 1-1
integrationer. Detta krdver mer av varje enskilt projekt men i slutdndan ar det kostnadseffektivt och gér modellen
begriplig och greppbar for nya anvandare.

4.3.4. Koordinering och navigering i organisationen
Systemet ar idag uppbyggt pa sa vis att forfragan till Inera om uppkoppling behéver komma fran en Region. |
praktiken blir Regionerna “gatekeepers” vare sig det ar syftet eller inte. | och med att det idag saknas tydlig
organisation och navigerbart kontaktnat inom regionerna blir konsekvensen att den blivande tjanstekonsumenten
slussas runt och hamnar i olika kéer utan att fa aterkoppling. Det ar helt enkelt for svart att hitta ratt person som
kan hjélpa en framat, dven om den finns darute.

Rekommendation: Kartldgg alla processer, organisationer och personer som har roller nar det galler att satta upp en
ny tjanstekonsument eller tjansteproducent. Skapa en koordinerande enhet som haller denna information
uppdaterad och som kan, och ska, hjadlpa nya konsumenter och producenter.

4.3.5. Dokumentation och ansékningsprocess
Ansokningsflodet ar bra och nivan pa det som ska tas fram ar relevant. Dock ar det valdigt mycket som ar duplicerat,
samma eller valdigt likartad information ska fyllas i pa multipla stallen. Detta ar ineffektivt for den ansdkande och
sannolikt aven for de som ska granska.

Rekommendation 1: Gér en genomlysning av dokumentations- och ansokningsprocesserna centralt pa SKR och Inera
samt hos Regionerna. Samordna sedan sa att en gemensam modell anvands. Ett forslag fran oss skulle vara att det
initiala forstudiedokumentet anvands under hela processen och att det byggs pa efterhand som man kommer vidare,
pa sa vis skulle informationen hallas samman i ett dokument och ett flode. Olika delar av processen kraver ocksa
olika kompetenser hos den ansékande. Om detta kunde vara klargjort skulle det underlatta, “Sektion 1a ska besvaras
av jurist, 1b av teknisk kompetens” et cetera. Sakerstall att det finns organisation och resurser sa att modellen kan
uppratthallas. Generellt satt skulle hela processen kunna sammanfattas i en lathund, detta skulle vara valdigt
vardefullt.

Rekommendation 2: Tydliggor vikten av CE-markning. Ett vagskal tidigt i processen bor vara om den ansdkande
aktoren har en CE-markt produkt eller ej. De CE-markta produkterna ska av naturliga skal kunna anvandas bredare
och man kan ocksa tanka sig att vissa delar av ansokningsprocessen inte behovs for ett CE-markt system eftersom
markningen i sig garanterar flera av de saker som man fragar om i processen.
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4.3.6. Kartldggning éver parametrar pa regional niva
Det saknas idag en 6vergripande bild 6ver vilka kopplingar som finns i respektive regions tjdnsteplattform. Inera har
en utmarkt tjanst (Hippo) dar man kan ta reda pa vilka tjanstekontrakt respektive aktor anvander men det gar inte
att ta reda pa vilka parametrar tjansteproducenterna producerar.

Rekommendation: Ta ett grepp kring detta liknande det Vetenskapsradet gjort med RUT, en central tjanst dar man
kan ta reda pa vilka parametrar som finns tillgangliga via befintliga kopplingar.

4.3.7. Centralt dgd “lessons-learned” process
Kénslan i de projekt vi varit del av ar att mycket av det man gors utfors for forsta gangen av de man arbetar med. Vi
har heller inte fatt nagra propaer om att efter projekten dela med oss av vad vi lart oss.

Rekommendation: Varje enskilt projekt borde avslutas med en “lessons learned” process ledd av Inera. Fynden fran
dessa processer skulle da tas om hand av Inera och distribueras ut till dvriga avnamare och, dar det ar lampligt, leda
till forbattringsprojekt och uppdaterad central dokumentation.

4.3.8. Instegsutbildning
De som idag kan NTjP har lart sig det i projekt eller genom att jobba som konsulter hos Inera. Det finns inget enkelt
“insteg” for att lara sig modellerna, tekniken och processerna.

Rekommendation: Inera borde ta fram en utbildning for nya aktorer som vill borja arbeta med NTjP. Ambitionen
behover inte vara valdigt hog, enbart for att ta ned den troskel som idag finns for att borja arbeta. Det ar helt rimligt
att nya aktorer far gora ett arbete for att lara sig men det ligger ocksa i allas intresse att fler kan och forstar NTjP.

4.3.9. Kommersiella aktérer

Sverige har som uttalad ambition att bli bast i varlden pa att utnyttja eHalsans majligheter. Ett led i detta ar att ha
en aktiv kommersiell sektor som jobbar med fragorna, allt fran enskilda hélsoappar till avancerad infrastruktur och
stora journalsystem. NTjP skulle kunna tillféra mycket for dessa aktérer men vi ar medvetna om att SKR och Inera
inte har nagot naringspolitiskt uppdrag. Anledningen till att man anda bor sakerstalla att de kommersiella aktérerna
kan arbeta med NTjP &r en annan, namligen den vardespiral vi namnt atskilliga ganger i det har dokumentet. Fler
tjanster maste borja anvanda NTjP och leverera vardnytta for att flera aktorer ska prioritera att ansluta sina system
som producenter.

Rekommendation: Skapa processer och struktur sa att kommersiella aktoérer kan borja nyttja NTjP pa ett battre satt.
Ta vara pa det nya regulatoriska regelverket och stall krav pa relevant CE-markning for att aktorerna ska fa tillgang
till plattformen. Detta forenklar utvarderingsprocessen och skapar dven en ny vardespiral, att fler och fler prioriterar
att CE-marka sina system.
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Appendix |: De viktigaste tjanstekontrakten ur ett
uppfoljningsperspektiv

Journalanteckningar och klinisk information

Beskrivning
I denna grupp tjanstekontrakt finns tjanstekontrakt som tillgangliggdr data som handlar om patientens halsotillstand
sa som klinisk information och journalanteckningar.

Domdiin
clinicalprocess:healthcond:description

Tjdnstekontrakt
GetAlertInformation Uppmdrksamhetsinformation sG som allvarliga sjukdomar/allergier
GetCareDocumentation Vardanteckningar
GetDiagnosis Diagnoser
GetFunctionalStatus Funktionsstatus

Tjdnstekonsumenter
Journalen (Inera)
NPO (Inera)
SoapUl (Inera)
TGP (Inera)
NKRR

Tjéinsteproducenter
Alla kopplade regionala plattformar och journalsystem

Aktiviteter och undersékningar (EKG, labdata, bilder etc)

Beskrivning
| denna grupp tjanstekontrakt finns tjanstekontrakt som tillgangliggdr journalanteckningar som beskriver utfall av
undersokningar eller aktiviteter.

Domén
(sll:) clinicalprocess:healthcond:actoutcome

Tjdnstekontrakt
GetECGOutcome EKG
GetlmagingOutcome Bilddiagnostik
GetlLaboratoryOrderOutcome Laboratoriedata (klinisk kemi)
GetClinicalChemistryLabOrderOutcome (endast for SLL)
GetMaternityMedicalHistory Medicinsk historik fér médrar
GetReferralOutcome Konsultationsremiss
Tjéinstekonsumenter
Journalen (Inera)
NPO (Inera)
SoapUl (Inera)
TGP (Inera)

NKRR
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Tjdnsteproducenter
Alla kopplade regionala plattformar och journalsystem

Vardinformation (medicinsk historik samt vaccinationshistorik)

Beskrivning
| denna grupp tjanstekontrakt finns tjanstekontrakt som tillgangliggor patientens vardinformation bade for varden
(sammanhallen journalféring) samt for patienten.

Domén
clinicalprocess:activityprescription:actoutcome

Tjdnstekontrakt
GetMedicationHistory ordinationer, férskrivningar, administration av likemedel
GetVaccinationHistory vaccinationer

Tjdnstekonsumenter
Journalen (Inera)
NPO (Inera)
1177 (Inera)
SoapUl (Inera)
NKRR

Tjdnsteproducenter
Alla kopplade regionala plattformar och journalsystem samt Svevac och NPO

Tillstandsuppgifter (bas)

Beskrivning
| denna grupp tjanstekontrakt finns tjanstekontrakt som tillgangliggér observationer samt matvarden.

Domén
clinicalprocess:healthcond:basic

Tjdnstekontrakt
GetObservations observationsinformation

Tjéinstekonsumenter
Journalen (Inera)
NKRR

Tjéinsteproducenter
CGM, NTjP, Tieto, Regionala plattformen fér Dalarna, J6nkdping, Sérmland, Vistmanland och Orebro.
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Appendix 2: Sammanstallning over NPO kopplingar
| sammanstallningen presenteras tjansteproducent i kolumn A (Vdrdgivare/tjinst). Har ses forst de regionala
tjansteplattformarna dar det ses att Region Blekinge samt Region Gotland inte har kopplat upp en regional

tjansteplattform. Till dessa regionala tjansteplattformar ar sedan olika enheter kopplade s& som kommunala och
privata vardgivare.

Vidare ar de kommunala enheterna redovisade. Det ses att 87 av landets 290 kommuner finns uppkopplade som
tjansteproducenter i NPO.

Slutligen ses privata aktérer/myndigheter som &r uppkopplade som tjansteproducenter till NPO. Har ses bland annat
digitala vardgivare, journalsystem och Capio Sankt Gorans sjukhus.

| kolumnerna D — O redovisas de tjanstekontrakt som respektive tjansteproducent dr kopplad med. Dels beskrivs vad
tjanstekontraktet ar/innehaller, och inom parentes star dven namnet pa tjanstekontraktet (ex GetFunctionalStatus).
Ett kryss pavisar att tjansteproducenten ar kopplad med detta kontrakt.
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Appendix 3: Fallbeskrivning, ansokan till Inera kring samarbete

Health Solutiuons drev a TLV:s vagnar ett projekt under 2019-2020 som syftade till att skapa fléden av data fran
NTjP. Tre separata ansdkningar gjordes (Appendix 4-6) for att belysa olika aspekter av integrationsbehoven och for
att 6ka chanserna att nagot av projekten skulle prioriteras. Arbetsprocessen med att forsoka fa dessa projekt
godkéanda ligger till grunden for de fynd och rekommendationer som presenteras i huvuddokumentet. TLV har
efterfragat en mer detaljerad rapport kring beslutsprocessen i projektet och denna appendix syftar darfor till att ge
en mer detaljerad bild av processen och Ineras arbetssatt. Processen inleddes under februari 2019 med att Health
Solutions fick tva kontaktpersoner hos Inera. Dessa hjalpte oss pa ett bra satt genom ansékningsprocessen som
resulterade i Appendix 4 - 6. Dessa skickades formellt in redan i februari men bollades sedan fram och tillbaka
nagra ganger innan handlaggarna tyckte att de var bra nog for att ta vidare. De formella ansékningarna skickades
in7/3 2019.

9/4 2019 fick vi respons som gick ut pa att de tjanstekontrakt vi valt att titta anséka om inte skulle ge tillracklig
information kring diabetespumpar. Handlaggaren skrev (GCC och GCD ar tva typer av tjanstekontrakt, med TK
avses TjansteKontrakt):

“GCC ger datum och GCD ger anteckningar av olika typer (ex primérvardsanteckning, epikris, daganteckning etc)
dvs icke strukturerad informatio. Att leta efter en diabetespump i I6pande text kan inte vara effektivt. Skulle tro att
det inte finns Idmpligt TK”.

En av fragestallningarna vi tillsammans med TLV ville underséka var om det i dessa dataméngder skulle kunna ga
att fa ut nagot av fritexten men handlaggaren menade att detta inte skulle vara nédvandigt utan tog effektivt
(oavsett om det var avsikten eller ej) ett beslut som gjorde att den utredningen da inte gick att gora. Vi bestred
detta i en del kommunikation och ansékningarna @ndrades inte utan gick vidare till Ineras chefsarkitekt som i ett
internt mote 20190422 gick igenom alla tre ans6kningarna. 23/4 svarade handlaggaren:

“Jag hade i onsdags férra veckan en avstémning med var chefsarkitekt och vi var éverens om att vi behéver lyfta
ditt drende (dina drenden) till Ineras arkitekturberedning. Det beror pd att samtliga férslag innebdr en féréndring
av nuvarande designménster.”

Arkitekturberedningen hade sedan méte 2/5. Efter det skrev handlaggaren 10/5 att drendet skulle behova lyftas
till Arkitektradet (arkitekter fran alla regioner)

23/5 kom sedan ett svar att Ineras Programkontor tittat pa drendet. Nagon skriftlig input fran Chefsarkitekt,
Arkitekurberedning och Arkitektradet gavs inte. Svaret fran Programradet ar bifogat i sin helhet i Appendix 7.
Svaret innehaller en rad fragestallningar som inte kommit upp i processen och som vi, om vi fatt dem, skulle ha
haft svar pa. Aterigen gar Inera in och ifragasatter om det data vi efterfragar verkligen finns hos vardgivarna, det
vill sdga det vi velat undersdka genom att begara ut data. Man indikerar ocksa att arbete pagar som angransar till
var fraga, man skriver bland annat:

“Det pdagdr ocksa flera olika initiativ kring kunskapsstéd och kunskapsstyrning. Vi kommer ndrma oss omrddet
eftersom det dr ett av Ineras prioriterade omrdden. Vi kommer bland annat se 6ver méjligheter att aterféra
kunskap till regionerna fran exempelvis kvalitetsregister och regionernas egna system fér kunskapsstyrning”.

Efter diskussion med TLV fortsatte processen genom att Health Solutions skickade en forfragan om ett méte for att
fa ett fortydligande pa beslutet.

“Har ldst igenom beslutet mer noggrant nu och min bild dr att Inera anser att det dr fér mdnga oklarheter for att
de ska kunna prioritera detta just nu. Fran mitt perspektiv kan jag tycka att om slutmdlet (bdttre data for
utvdrdering av likemedel och medtech i "real life") anses vara viktigt sG borde man utreda de oklarheter som finns.
Vore intressant att diskutera med er och se om det finns ndgon vdg framat eller om vi dr i en "dead end". Skulle
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ocksa vilja veta mer om de "regionala férankringsforum" som ndmns i beslutet sa att jag kan ge rdd till mina
kunder om hur de skulle kunna arbeta med dessa, jag har kollat med samtliga vdra landstingskunder och de kdnner
inte till forumen eller hur man nGr dem.”

| ytterligare kommunikation brot vi ned de punkter som Inera ansag saknades och besvarade dem. Det resulterade
i foljande svar fran Inera:

“Det dr ett intressant perspektiv du framfér och jag behéver se bver internt hur vi hanterar/ska hantera frdgan. Det
kommer nog att dréja ndgra dagar innan du kan fd ett svar men jag lovar att det kommer!”

20/6 fick vi ett mail dar man fran Ineras sida ville ha ett telefonméte for att reda ut missférstand. Under detta
mote sade man att Health Solutioins bemott alla punkter i beslutet pa ett bra satt men att projekten danda inte
skulle kunna startas av tva anledningar:

1) Det fanns inga processer for att samarbeta med kommersiella aktérer i den har typen av projekt, dven om
forfragan kom fran Regionen. Man sade att det var prioriterat att ta fram avtalsmallar foér denna typ av
samarbeten.

2) Aven om detta skulle gatt att |6sa saknades resurser pa Ineras sida. Vi papekade att vi budgeterat fér Ineras
kostnad i projektet men det var ingenting som paverkade beslutet.

Sammanfattningsvis tillhandaholl Inera en kontaktperson som var valdigt bra och kompetent men organisationen
var inte redo att hantera den har typen av forfragan. Projektet bollades darfor fran niva till niva tills slutligen nagon
sade nej. Under hosten 2019 och hosten 2020 gjordes en rad forsok att satta igang den har processen igen men
utan resultat. Beslut togs darfor om att fortsatta driva fragestallningarna inom ramarna for ett Vinnova-projekt
istallet.
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Appendix 4: Ansokan till Inera TLV v.1.13

Ifylld ansékan till Inera fér Arendebeskrivning: Behov av ny funktion eller tjéinst.
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Appendix 5: Ansokan till Inera SWIBREG IBD v.1.01

Ifylld ansékan till Inera fér Arendebeskrivning: Behov av ny funktion eller tjéinst.
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Appendix 6: Ansokan till Inera InfCare HIV vi.1 1

Ifylld ansékan till Inera fér Arendebeskrivning: Behov av ny funktion eller tjéinst.
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Appendix 7: Svar i arende 475 476 477

Svar fran Inera i de tre arenden som skickats in.
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