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Den 1 juli 2008 tradde ”Lag (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga
vavnader och celler” i kraft. Lagen innehaller bestammelser som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststdllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler. Utdver lagen trddde &dven tre nya
foreskrifter fran Socialstyrelsen i kraft (SOSFS 2009:30, SOSFS 2009:31 samt SOSFS 2009:32). Det nya
regelverket beror alla vavnadsinrattningar inom omradet konsceller, bland annat da inrattningarnas
IT-system i dagsldget endast delvis uppfyller kraven for IT-system i varden. Aven patientdatalagen
(PDL) innefattar krav vilka IT-systemen inte lever upp till. D3 inférandet av de nya reglerna
berdknades innebédra en hel del férandringar med pafdljande kostnader i verksamheterna avsatte
regeringen 119 miljoner kr per ar under en 10-arsperiod med utbetalningsstart 2008. Med anledning
av de ouppfyllda kraven beslutade sig Nationella Vdavnadsradet for att finansiera en forstudie vars
syfte var att identifiera vilka de ouppfyllda kraven var och kartlagga vad som behovs goéras for att fa
de nuvarande IT-systemen att uppfylla det nya regelverket. Vavnadsomradesgruppen for kénsceller
(VOG konsceller) tillsatte en IT-grupp som fick i uppgift att arbeta med forstudien GamlIT 2015+ vilken
pagick under perioden 2011-10-24 — 2012-06-18.

Aktiviteter under genomférandet

Genomforandet bestod av aktiviteter sasom workshops, studiebesok, demonstrationer av
kommersiella system samt en omvarldsanalys. Under workshoparna, vilka var tre till antalet, gjordes
ovningar for att skapa ramarna for projektet och darigenom definiera syfte, mal och vision samt
avgransa projektet. For att fa en gemensam bild skapande en vision under den férsta workshopen.
For att fa insikt i vilka tankbara intressenter som skulle kunna finnas vid ett inférande av ett
nationellt IT-system gjordes under den foérsta workshopen dven en intressentanalys. Analysen gav
forutom en bra bild av vilka intressenterna var ocksa insikt i olika tdnkbara utmaningar som skulle
kunna tankas uppsta under arbetets gang. Vidare gjordes en ”5-varfér”’-6vning vilken hade som syfte
att efter fem frageomgangar fanga alla tankbara svar pa fragan “varfor behovs ett nytt gemensamt
IT-system”. Resultatet pa 6vningen gjorde att en klarare bild 6ver nuldget vaxte fram. Under den
andra workshopen (vilken hade som syfte att verifiera att visionen fran den férsta workshopen dven
delades av referensgruppen) presenterades den framarbetade visionen. Visionen vilken handlade om
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att infora ett nationellt IT-stdd fick ett svalt mottagande varfor 6vningen som var att gora en SWOT-
analys for ett nytt gemensamt IT-system efter en lang diskussion overgick till att bli att goéra en
SWOT-analys for en gemensam IT-losning for sparbarhet och central lagring. Under den tredje
workshopen vilken hélls tillsammans med arbetsgruppen gjordes dnnu en SWOT-analys men denna
gang med utgangspunkten att ersatta dagens system med ett nytt IT-system, detta antingen genom
att inforskaffa ett kommersiellt system och komplettera det med funktionalitet enligt Sveriges
regelverk eller genom att bygga ett nytt system fran grunden. Vid detta tillflle fick gruppen dven
demonstrationer av tvda kommersiella system. Under forstudien gjordes dven en omvarldsanalys
gdllande IT-system inom omradet konsceller i lander utanfor Sverige. Enkaten inneholl fragor
gédllande om de olika klinikerna hade ett IT-system, om det var kommersiellt eller lokalt utvecklat, om
det var CE-méarkt samt om systemet foljde vavnadsdirektivet. | enkdten framkom att manga lander
var intresserade av enkatens svar samt Sveriges arbete med att titta pa mojligheter att infora ett
nationellt IT-system.

Slutsats

Den framsta slutsatsen fran forstudien ar att dagens situation med de tva IT-systemen WinIVF och
LinnéFiler innebar att Socialstyrelsens och Datainspektionens uppstéllda krav pa IT-system inom
varden inte efterlevs. Det ar framfor allt kraven pa sparbarhet av de material som vavnader kommit i
kontakt med samt loggning av anvandaraktivitet som systemen ej uppfyller, krav som dock ar ”pa
gang” att losas i bagge systemen. Om man skall forsdka samla alla landets kliniker for att med ett
gemensamt IT-projekt utveckla nagot nytt finns ett par saker att tdnka pa. Att medvetet vilja att bara
satsa pa det ena eller andra systemet har foreslagits da det skulle spara resurser, men utan en
upphandling bedoms det ej som juridiskt hallbart att ersitta det ena systemet med det andra i
offentlig verksamhet. Det ar ocksa en utmaning for Vavnadsradet att forhalla sig till de privata IVF-
klinikerna da dessa inte har krav pa upphandling och kan vilja vilka IT-system de sjédlva 6nskar.
Under den andra workshopen var flera verksamhetsrepresentanter skeptiska till att nagon utanfor
deras verksamhet skall kravstdlla deras IT-system. Vidare har ett flertal av landets inrdttningar starka
kopplingar till det ena eller det andra systemet. LinnéFiler har sa klart en stark stallning hos Linné-
kliniken fran att ha sitt ursprung dar och WinIVF dgs och utvecklas i tva parallella spar dels av
Fertilitetscentrum Géteborg och IVF-kliniken Sahlgrenska. Aven specialanpassningar av systemen
som gjorts pa Karolinska sjukhuset och Dalarna (kanske ocksa flera andra inrattningar) gor att flera
inrdttningar ar kritiska till att byta system inom den narmsta tiden. Forstudien har identifierat ett
antal kommersiella IT-system utdver de tva som anvands idag med motsvarande funktionalitet, dock
saknar dessa viss funktionalitet som kravs av svensk lagstiftning sasom stark autentisering och
svenskt anvandargranssnitt. Sammanfattningsvis ser forstudien fyra alternativa vagar framat.

Motfinansierad vidareutveckling

Inget centralt projekt upphandlar eller bygger nagonting, istéllet [ater man landets inrattningar sjalva
fortsdtta med att lokalt utveckla de tva systemen man anvander idag. Det &r dnda tdnkbart att
anvanda centrala medel for att vidareutveckla dagens system genom nagon slags modell for
motfinansiering for att komplettera dagens system. Har gors ett antagande att det ar maojligt att
slussa pengar fran Vavnadsradet via VOG Koénsceller till landets inrattningar. En modell for detta
skulle kunna vara en motfinansiering och bel6ning till organisationer nar de tagit ett steg mot att leva
upp till rekommendationerna.
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Vidareutveckling med centrala komponenter

LinnéFiler och WinIVF behalls i verksamheterna men man genomfor ett gemensamt projekt pa
landets inrattningar, framfor allt for att fa systemen att félja de lagkrav som stélls pa dem. Losningen
ar en kombination av att vidareutveckla de existerande systemen och att komplettera dem med
gemensamma nationella komponenter. Tanken med det har sparet ar att angripa kraven kring
langtidslagring, statistik och sparbarhet gemensamt for alla landets vavnadsinrattningar som
hanterar konsceller. Detta skulle kunna realiseras med en central lagringsplats dit dagens system
overfor data som majliggor sparbarhet enligt vavnadsdirektivet. Detta alternativ skulle kunna fungera
som underlag for Socialstyrelsen och Q-IVF samt for verksamhetens egna statistikbehov.

Egenutveckla ett nytt IT-system

Ett nytt system byggs fran grunden som ersatter dagens tva system. Det finns cirka 50 krav
identifierade dar flera har att gora med onskemal om kopplingar till externa system och nya
funktioner, funktionalitet som de existerande systemen saknar. Ett projekt som tar sig an att
nyutveckla ett system skulle kunna uppfylla de krav som stalls av verksamheten utéver de juridiska
kraven. Dock far man en stor utmaning i att nationellt komma 6verens om vilka dessa krav skulle
vara.

Upphandla ett kommersiellt IT-system

Ett redan existerande kommersiellt system upphandlas. Férhoppningsvis skulle stora delar av
kravunderlaget fran denna forstudie ateranvandas men juridiken och forfarandet kring en
upphandling gor att mycket av kravarbetet maste goras pa nytt.

Forstudiens forslag

Forstudien foreslar en motfinansierad 16sning for att fa dagens IT-system att folja lagar och
foreskrifter samt rekommenderar en férdjupad utredning av existerande kommersiella system och
hur ett pilotprojekt respektive en upphandling skulle kunna genomfdras. Forstudieprojektets
rekommendation ar att ga vidare med ett foérslag pa en modell for motfinansiering av
vidareutveckling av dagens system. FoOrslaget gar ut pa att VOG tar fram en modell for
motfinansiering av inférande av ny funktionalitet. Kraven skall vara uppstallda sa att de &r tydliga och
enkla att mata. Ett exempel skulle kunna vara "inloggning genom stark autentisering”, nagot som
kravs i Socialstyrelsens foreskrifter. De verksamheter som infor en inloggning i sitt IT-system med
hjalp av SITHS-kort tilldelas en summa pengar. Om flera inrattningar gar samman for att inféra stark
autentisering gemensamt och kan gora det kostnadseffektivare “tjanar” de mer an om de gjort det
pa egen hand. Pa sa satt premieras effektiva satt att uppna de uppstallda kraven.

Vidare rekommenderar forstudieprojektet att en fordjupad analys gors av mojligheten att upphandla
ett kommersiellt IT-system. Det har i arbetet med forstudien framkommit flera 6nskemal pa
funktioner fran verksamheten som dagens IT-system inte uppfyller. En fordjupad utvardering av de
kommersiella system som identifierats i denna forstudie skulle kunna genomféras tillsammans med
en fordjupad analys av verksamheternas krav och onskemal. Ett satt att gora detta skulle kunna vara
genom ett pilotprojekt dar ett eller ett par system utvarderas under produktionslika férhallanden hos
en eller ett par inrattningar for att battre forsta vilka mojligheter till nya arbetssatt som andra
kommersiella IT-system for kénscellsomradet erbjuder.
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1. Inledning

Den 1 juli 2008 tradde “Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler” i kraft. Lagen innehaller bestdmmelser som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av méanskliga vivnader och celler'. Utdver lagen tridde dven tre nya
foreskrifter, SOSFS 2009:30% SOSFS 2009:31° samt SOSFS 2009:32* i kraft. Den férstndmnda handlar
om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler, den andra om vavnadsinrattningar i
hélso- och sjukvarden m.m. och den sista om allmanna rad om anvandning av vavnader och celler i
hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning. D& det nya regelverket berdknades innebéara att en
hel del férandringar med pafdljande kostnader i verksamheterna avsatte regeringen 119 miljoner kr
per ar under en 10-arsperiod fér andamalet. Pengarna borjade utbetalas 2008°.

| Sverige finns 19 vavnadsinrattningar inom omradet konsceller vilka alla berors av den nya lagen
samt de nya foreskrifterna® (for komplett lista 6ver vavnadsinrattningarna se ”Bilaga — 7.2
Véavnadsinrattningar som hanterar konsceller”). Ett satt de berdrs pa ar att deras IT-system nu endast
delvis uppfyller kraven. Med anledning av det beslutade Nationella Vavnadsradet att de skulle
finansiera en forstudie som fick som uppdrag att undersoka hur problemen med de ouppfyllda
kraven skulle kunna losas. Vavnadsomradesgruppen for konsceller (VOG koénsceller) tillsatte en IT-
grupp fér andamalet.

1.2 Bakgrund

For att forbereda landstingen pa den nya lagen initierade Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
tillsammans med landstingsdirektorerna, under hosten 2007 ett gemensamt projekt, Nationella
Vavnadsprojektet. Projektets syfte var att skapa en nationell samverkan och samordning inom de
omraden som reglerades av EU-direktiven samt i svensk lagstiftning’, att identifiera de krav som
tillkommit med anledning av fordndringarna i regelverken (bade i verksamheterna samt deras IT-
system), att astadkomma en enhetlig tillampning av I6sningarna hos de olika vdavnadsinrattningarna
samt att samordna inférandet av dem. Projektet som pagick till 2010 nadde inte dnda fram vad géller
implementering av kraven men har genom att de arbetat med spridning av information om
regelverket, genomférande av utbildning om regelverket samt etablerat kanaler for samverkan, bade
i form av vdvnadsomradesgrupper samt Nationella Vavnadsradet banat vag for det fortsatta arbetet
med att implementera regelverken®.

1 http://www.regeringen.se/content/1/c6/10/79/54/e6¢28cf9.pdf

2 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-30

3 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-31

4 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-32

5 http://www.vavnad.se/cms/lang/sv_SE/pid/944

6 http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning

7
http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=8&ved=0CEMQFjAH&url=http%3A%2F%2Fwww.skl.se%2FMediaBinaryLoader.ax
d%3FMediaArchive_FilelD%3D166c7808-f134-48ff-8a68-ec6b4c8ea542%26MediaArchive_ForceDownload%3Dtrue&ei=vXg3UPH-
H49j4gSnzYHgBg&usg=AFQjCNFmMHHjLQOCcYjjkxxeQrFpfceQN3w

8 http://www.vavnad.se/cms/page963.html;jsessionid=CEDA53E43F70D269826395433B7DFE06
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2. Forstudien
Detta kapitel beskriver forstudiens innehall och avgransningar.

2.1 Uppdrag och uppdragsgivare

Med tanke pa hur situationen ser ut idag, med i huvudsak tva verksamhetsstodjande IT-system som
endast delvis uppfyller lag- och férfattningskrav beslutade sig Nationella Vavnadsradet foér att
finansiera en forstudie vars uppdrag var att underséka hur problemen med de ouppfyllda kraven i
verksamheternas IT-system skulle kunna I6sas.

2.2 Syfte och mal

Syftet var att undersoka vilka mojliga vdagar som fanns for att uppna kravuppfylinad samt de olika
vagarnas for- och nackdelar. Malet var att skapa ett informativt underlag som skulle ligga till grund
for Nationella Vavnadsradets beslut géallande hur krav i lagar och foreskrifter skall uppnds. De
planerade delresultaten var:

e Omvarldsanalys med en beskrivning av befintliga, kommersiella system

e Inhdmtade krav och 6nskemal fran landets inrattningar

e Generella tekniska och regulatoriska krav

e Material som underlag i forankringsprocess

e Sammanfattande rapport med férslag pa mojliga satt att |6sa problemen med de ouppfyllda
kraven i IT-systemen, inklusive kostnadsuppskattning

2.3 Forutsattningar
De allmanna forutsattningarna for projektet var att:

e Finansiering till projektet var sakrad

e Beslut hade tagits gallande vilka som skulle kunna nyttja IT-systemet (offentliga inrattningar
eller offentliga och privata vavnadsinrattningar)

e Information fran de nuvarande systemen skulle kunna migreras.

e Problemdefinitionen I3g i linje med vad respektive verksamhetsledning tyckte

e Projektagaren hade godkant omfanget samt avgransningarna av projektet

e Verksamhetsmalen for utvecklingen var klart definierade

e Ldsningen var mojlig bade utifran ett verksamhets- och tekniskt perspektiv

2.4 Avgransning

Forstudien omfattar inte eventuella pafdljande faser sasom upphandlings/utvecklings- och
inforandefas. Ursprungligen fanns ”"Processbeskrivning for konscellsomradet” som en leverabel men
da projektgruppen (IT- samt arbetsgruppen) boérjade titta pa processer for omradet konsceller
konstaterades att flera processbeskrivningar redan gjorts. De tidigare arbetena med processer visade
pa svarigheten med att skapa en gemensam process da omradet innefattar flera olika typer av
verksamheter, med anledning av det samt da en detaljerad processbeskrivning inte bedomdes tillféra
nagot till underlaget for inriktningsbeslut beslutades det att leverabeln skulle utga.



Forstudierapport . S'U’E'I'IgES 2012-09-09
GamiT . Kommuner Sida: 10 (65)

och Landsting

3. Genomforande

Detta kapitel beskriver forstudiens utférda aktiviteter. Resultaten och eventuella bilagor presenteras
under ”4 - Resultat” och "7 - Bilagor”.

3.1 Bildande av referensgrupp

Innan arbetet pabodrjades gjordes en nominering av verksamhetsrepresentanter fran de olika
vavnadsinrattningarna, detta for att bilda en referensgrupp som skulle kunna bistd IT- samt
arbetsgruppen med sin kompetens.

3.2 Inldsning, utredning och sammanstillning

Under hela forstudien har inlasning, utredning och sammanstallning pagatt. Inldsning har bland annat
skett av de nya lag- och foreskriftskrav som stélls pad IT-system for vadvnadsinrattningar.
Utredningarna har mestadels handlat om vilken funktionalitet nuvarande IT-system har och vad de
skulle behova kompletteras med. | tidigare inventeringsarbeten gallande krav pa IT-system som
kommer fran den nya lagstiftningen har sparbarhet, loggning och langtidslagring lyfts fram och darfor
har dessa tre omraden sarskilt granskats i forstudien.

3.3 Workshop 1

For att skapa ramarna for forstudien genomférdes en workshop tillsammans med arbetsgruppen.
Workshopen hade som syfte att definiera syfte, mal och vision samt att avgransa projektet, detta
med hjalp av 6vningarna ”5 varfor” samt ”“Intressentanalys”. Den férstnamnda 6vningen, ”5 varfor”,
gick ut pa att stalla fragan varfor fem ganger for att pa sa satt komma ner till kdrnan och hitta kéllan
till ett uppfattat problem. Resultatet gjorde att en klarare bild éver nuldget vaxte fram. For att fa
insikt i vilka tankbara intressenter som skulle kunna finnas gjordes en intressentanalys. Analysen gav
forutom en bra bild av vilka intressenterna var ocksa insikt i olika tankbara utmaningar som skulle
kunna tankas uppsta under arbetets gang.

3.4 Workshop 2

Den andra workshopen, vilken hoélls tillsammans med bade referensgruppen och arbetsgruppen,
hade som syfte att verifiera att visionen fran den forsta workshopen dven delades av referensgrupp.
Formiddagens anvandes till att presenterade forstudiens syfte samt den framarbetade visionen.
Under eftermiddagen gjordes en 6vning i form av en SWOT-analys for att fa in referensgruppens
tankar om styrkor, svagheter, mojligheter och hot gallande visionen och forstudiens uppdrag.

3.5 Workshop 3

Den tredje workshopen holls tillsammans med arbetsgruppen och hade som syfte att undersoka vilka
styrkor, svagheter, maéjligheter och hot (SWOT) som fanns vid inforskaffning av ett helt nytt system.
Systemet skulle antingen skulle vara ett kommersiellt system som skulle kompletteras med
funktionalitet eller ett system som skulle byggas fran grunden.
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3.6 Studiebesok

For att fa en tydligare bild av hur dessa verksamheter fungerar gjordes ett antal studiebesdk pa olika
vavnadsinrattningar. Besdken bidrog till en 6kad forstaelse hos IT-gruppen och att ytterligare krav
framkom. Under studiebestken diskuterades aven de nuvarande IT-systemens positiva och negativa
delar.

3.6 Omvirldsanalys - utskick av enkit

Da en av de mojliga vdagarna var att kdpa in ett kommersiellt system for att infora nationellt fanns
intresse av att fa veta vilka IT-system som anvands inom IVF-kliniker i Europa. For att fa en bild 6ver
detta mailades en enkét (se ”7 - Bilagor”) ut till personer anslutna till European Society of Human
Reproduction and Embryologi (ESHRE). | enkdten fanns fragor om respektive klinik hade ett IT-
system, om det var kommersiellt eller lokalt utvecklat, om det var CE-markt samt om systemet foljde
om vavnadsdirektivet. Enkadtsvaren kunde inte anvandas till att analysera huruvida systemen
uppfyllde kraven pa dokumentation och sparbarhet enligt EU direktivet utan besvarade endast
ovanstaende fragor.

3.7 Demo/genomgang av kommersiella system

De system som har identifierats har kommit till kinnedom genom de som svarade pa enkaten,
projektgruppen, kontakter samt genom sokningar pa Internet.
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4. Resultat

Detta kapitel beskriver forstudiens resultat pa utférda aktiviteter.

4.1 Intressentanalys (workshop 1)

Tva intressentgrupper identifierades, en grupp som direkt paverkas vid inférande av ett nytt IT-
system samt en grupp som indirekt paverkas.

4.1.1 Direkta intressenter

Intressent

Sekreterare
Labbpersonal
Sjukskoterskor
Underskoterskor
Lakare
Administratorer
Klinikchefer
Barnmorskor

Ekonomiansvariga

Patient

Vavnadsradet
VOG konsceller

Varfoér intressent

Anvandare av IT-
system

Anvandare av IT-
system (om
ekonomifunktion
utvecklas)

Brukar vard som ges
av vardpersonal som
stods av IT-system

Indirekt anvéndare
av IT-system (som
enskild individ i sitt
arbete utanfor
radet)

4.1.2 Ovriga intressenter

Intressent

Socialstyrelsen

Varfor intressent

Kraver
inrapportering

Vad 6nskar
intressenten

Ett anvandarvanligt
system som stodjer
arbetsprocesser
samt lOoser
problemen enligt
uppgiften 5 varfor
pa WS

Ett anvandarvanligt
system som stoédjer
arbetsprocesser
samt loser
problemen enligt
uppgiften 5 varfor
pa WS

En god vard vilken
stods genom bra IT-
system

Ett anvandarvanligt
system som stodjer
arbetsprocesser
samt l6ser
problemen enligt
uppgiften 5 varfor
pa WS

Vad 6nskar
intressenten

Inrapportering av data

Intressentens
betydelse

Hog

Hog

Hog

Hog

Intressentens
betydelse

Hog

Hantering av
intressent

Involvera dem,
direkt eller indirekt, i
framtagandet av det
nya IT-systemet

Involvera dem,
direkt eller indirekt, i
framtagandet av det
nya IT-systemet

Ha dem i atanke vid
framtagandet av IT-
systemet

Involvera dem i
framtagandet av det
nya IT-systemet

Hantering av
intressent

Kontakta dem for
att fa veta vilka
variabler de vill fa in
samt hur det skall
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Intressent

SKL

Inera

Landstings-IT

OpenlLogger
Systems

Ldkemedelsverket

Vardguiden, SLL

Varfor intressent

Kvalitetsregistret Q-
IVF kraver
inrapportering

Tillhandahaller
sakerhetslosningar
till halso- och
sjukvarden sasom
SITHS samt Mina
Vardkontakter
(MVK) som ger
patientatkomst.
MVK skulle kunna
underlatta for
patienterna genom
att man dar sjalv
kan boka tider.
Skulle medfora att

vardpersonal slipper

ta dessa samtal och
far tid over till
annat

Tillhandahaller
journalsystem och
ovriga system for
landstingen

OpenLogger mater
kontinuerligt varje
matpunkt inom de
intervall som ar
valda och larmar

nar nagon matpunkt

underskrider eller
overskrider valda
larmnivaer

Tillsynsmyndighet
for medicintekniska
produkter

Se Inera - Mina
Vardkontakter

Intressentens
betydelse

Vad 6nskar
intressenten

Inrapportering av data |Hog
enligt géllande
variabellista

En |6sning av sakerhet |Mellan
och autentisering som
harmoniserar med

CeHIS strategi

Ett samarbete sa att
bokningar och liknande
kan goras av patienten
in till IT-systemet

Hog

Mellan

Information om CE- Mellan
markning. Hjalp i

bedémning om vag

framat vid eventuell

upphandling

Hantering av
intressent

goras

Kontakta dem for
att fa veta vilka
variabler de vill fa in
samt hur det skall
goras

Involvera demi
kravstallande av nya
IT-systemet

Relevant om en
produkt skall
upphandlas
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4.2 "5 varfor” (workshop 1)
Utifran fragestallningen ”"varfor behovs ett nytt gemensamt IT-system” identifierades ett antal
huvudorsaker med bakomliggande faktorer i flera nivder. Ovningen gar ursprungligen ut p3 att fraga
"varfor” fem ganger men i detta fall behévdes bara tre ganger.

Niva
1 2
X
X
X
X
X
Niva
1 2
X
X
X

Parameter 1

Gruppen maste ratta
sig efter
lagférandringar

Parameter 5

Gruppen vill verka for
ett enklare och
sakrare cellutbyte

For att oka tillgdngen
till donerade
konsceller

For att sakra att
donatorer inte
donerar mer 4n man
far

Parameter 2

Gruppen vill ha ett
sakert
informationsutbyte

For att minska risken
for felbehandling

For att kunna
rapportera

Parameter 6

Gruppen har behov av
att kunna hantera
liknande (oocytbank
och aggstocksvavnad)

For att framtidssakra
systemet for andrade
krav pa sparbarhet
och nya metoder

Parameter 3

Gruppen vill ha
loggning i systemet

For att kunna se vem
som gjort vad da det
ar viktigt

For att lagen kraver
det

Parameter 7

Gruppen vill verka for
att patienter skall fa
atkomst till sina data

For att fa in samtycke,
halsodeklaration och
historik.

(Hur: app och dator)

For patientens
granskning

For att det sparar pa
personalen och frigér
arbetskraft

Parameter 4

Gruppen vill ha
rationell hantering av
vavnadslager

For att det ar krav fran
myndigheter pa
rapportering

For att slippa manuellt
arbete

For att slippa
felberakningar

For att frigora
arbetskraft

Parameter 8

Gruppen vill att
patienten skall fa
tillgang till ”"Self
service”

For att patienten sjalv
da kan boka tider med
mera

For att det sparar pa
personalen och frigér
arbetskraft

For att fa en hogre
kundndjdhet
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Niva Parameter 5 Parameter 6 Parameter 7 Parameter 8

1

Gruppen vill kunna fa
folkforingsuppgifter i
realtid

For att automatiskt fa
status pa om donatorn
lever eller ar avliden

For att slippa skriva in
adress,
personnummer med

Gruppen vill kunna fa
elektronisk dtkomst till
NPO

For att fa in/komma at
information om
labbprover,
lakemedel, varningar,
ovrig journaldata,
diagnoser

For att kunna dela
journaluppgifter med
ovriga sjukhuset

Gruppen vill kunna fa
elektronisk anslutning
av kringutrustning for
overvakning av kritisk
utrustning

For att det ger en
battre sparbarhet, en
kvalitetsgranskning
samt en "forsakring”
pa att allt funkar

mera flera ganger

For att minska fel
vilket medfér en
kvalitetsforbattring

X |For att minska fel
vilket medfor en
kvalitetsforbattring

For att det sparar pa
personalen och frigor
arbetskraft da de
slipper leta

X |For att det sparar pa
personalen och frigor
arbetskraft da de
slipper leta

Malen enligt ovan har bearbetats till en vision for IT-system for kdnscellsomradet, se nedan.

4.3 Arbetsgruppens vision (workshop 1)

| storre IT-projekt framhavs ofta behovet pa en val fungerande férandringshantering (engelskans
change management). Fér de paverkade organisationernas ledning kravs ett engagemang och en
vision. Som hjalp i detta visionsarbete har projektet identifierat en framtidsvision for ett eventuellt
framtida IT-system inom konscellsomradet. Denna vision harmoniserar vdl med den svenska e-
héalsostrategin som pekar pa ett antal politiska mal for arbetet med den nationella e-halsan. Foljande
politiska mal ar av intresse for en framtida strategi for vavnadsinrattningar i allmdnhet och
konscellsomradet i synnerhet:

e Oka fokus p3 process- och verksamhetsutveckling

e Utga fran individens behov och 6nskemal av sammanhallen information och personliga e-
tjanster

e Mota behov hos alla vardens huvudman, offentliga som privata

e Sikerstélla kontinuitet mellan olika huvudman och utférare och undanrdja organisatoriska
hinder

e Ge beslutsfattare battre underlag att planera och utveckla vard och omsorg

e Skapa 6kade mojligheter for bade offentlig och privat forskning och utveckling

e Stdrka individens integritet i alla beslut och verksamheter
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Visionen utgar ifran de krav som stélls pa dagens IT-system men blickar ocksa tio ar framat dar ett
gemensamt IT-system for landets alla inrattningar kan ses. Foljande fem omraden relaterar direkt till
arbetet med ett gemensamt IT-system:

e Hantering av vavnadslager
Krav fran Socialstyrelsen pa inrapportering leder till mycket manuellt arbete for att kunna
halla status pa frysforvarade gameter aktuell. En battre modul fér att dokumentera vad som
sker med frysta gameter skulle leda till mindre manuellt arbete, en minskad felkalla samt
frigora arbetskraft.

o Utbyte av celler
Det finns uttalade mal om att 6ka tillgdngen pa donerade konsceller. Genom ett gemensamt
IT-system ges goda mojligheter att fa ett sdkert utbyte av celler som understodijs av ett IT-
system. Det ger ocksa maijlighet att forenkla 6verflyttningen av donatorer samt sakerstaller
att donatorer inte donerar mer dn vad man far.

e Framtidssdkra
Nya behandlingsmetoder och en t6kande mangd frysforvarat material har visat att de
existerande systemen har begransade majligheter till storre omstallningar och nya metoder.
Ett gemensamt IT-stod ger mojlighet att gora systemet mera dynamiskt och utbyggbart sa att
systemet enkelt kan konfigureras dd metoder andras och nya tillkommer (sadant som kraver
nya releaser av dagens system).

e Personuppgifter
Realtidsuppdaterade personuppgifter sakerstaller att donatorn ar vid liv, ger en tillforlitlig id-
kontroll samt aktuella adressuppgifter.

e Elektronisk anslutning av kringutrustning
Bade 6vervakningssystem och 6vriga instrument skapar information. Gruppens forslag ar att
integrera dessa kringsystem i det nya IT-systemet for att 6ka sparbarheten, sakra kvaliteten
pa prover och sdkerstalla att all kringutrustning fungerar som den skall.

e Patientatkomst
Detta kan bade forenkla arbetet och skapa helt nya mojligheter for effektivare
arbetsprocesser. Det faktum att patienterna ar unga och ofta paldsta kan utnyttjas battre.
Patientatkomst ger dels mojligheten att inhdmta patientens samtycke, halsodeklaration och
historik elektroniskt via webben (eller en app), dels ”Self- servicetjanster” sasom patientens
egen tidsbokning, till exempel nar hormonbehandling ger omslag, dels &r det
patientdelaktighet genom tillgang till den egna journalen, provsvar och liknande.

e Delad journal

Ovanstaende handlar om att utnyttja den nya patientdatalagens mojlighet for vardgivare att
utbyta journaluppgifter. Genom den nationella tjinsten ”Nationell Patientdversikt (NPO)”
slipper man den dubbelregistrering av journaluppgifter som goérs idag. Istallet delar man
journaluppgifter elektroniskt, med det egna landstinget och med 6vriga landsting, pa ett
sakert satt. Genom NPO gér det dven att f& dtkomst till viktiga patientdata s& som diagnoser,
allergier/varningsuppgifter samt aktuella ldkemedelsbehandlingar. Detta skulle bdde spara
tid och minska risken for fel.
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e Loggning
Det finns lagkrav (patientdatalagen) som systemet maste uppfylla gillande loggning och
maijlighet till logguppféljning. Befintliga IT-system ger dalig mojlighet att spara vem som har
gjort en andring, visa vad som stod innan samt mojlighet att ange orsaken till att information
andrades.

| visionen lyftes dven den framvaxande nationella infrastrukturen fér IT i varden in som nagot som
kan ge utokad funktionalitet, sdakerhet och effektivitet. | visionen foér ett framtida system ar
patientatkomst, delade journaluppgifter och loggning onskemal, dock &r denna funktionalitet
beroende av utvecklingen av tjinsterna ”“Mina Vardkontakter”, ”NPO” respektive
”Sakerhetstjanster”.

4.4 Omvarldsanalys - svar pa utskickad enkit

De kommersiella IT-system som fanns ute hos de som svarade pa enkéiten var QuinniGo (Osterrike),
Ideas (Belgien, Norge, Storbritannien), FertiClient (Danmark), Babe (Finland, Portugal), Turbomed
(Tyskland), MediTEX (Tyskland), Fertility Lab Manager (Italien), InVitro (Norge), IVF tracker (Portugal),
Omi (Spanien), Matcher (Storbritannien), BabySentry (Australien), elVF (USA) och ArtWorks (USA).
Sammanstallningen av svaren presenteras i form av en karta vilken visar:

e Liander som har ett IT-system av nagot slag i sin verksamhet (blamarkerade omraden). Har
ingar ocksa USA och Australien

e Liander som har icke-kommersiella IT-system i form av egenutvecklade databaser eller
liknande (gulmarkerade omraden). Har ingar dven Canada, Egypten samt Turkiet

e Linder som inte har nagot IT-system alls (rddmarkerade omraden)
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En grundligare genomgang av de identifierade kommersiella systemen fran enkaten finns, se "4.7 —
Identifierade system”.

4.5 SWOT-analys (workshop 2)

4.5.1 SWOT-analys for gemensam sparbarhet och lagring

Under workshop 2 genomférdes en SWOT-analys for att ta fram den gemensamma bilden vad géller
styrkor, svagheter, mojligheter och hot som gruppen ansag finnas vid inférande av ett gemensamt IT-
system. Da diskussionen gatt fran att infora ett nytt gemensamt IT-system till att dagens IT-system
skulle behallas men vidareutvecklas for att folja lagen och foreskrifterna utgick SWOT-analysen
istallet utifran det. Utover vidareutvecklingen av IT-systemen diskuterades det dven att komplettera
dessa med en gemensam langtidslagring och en sparbarhetslosning (eventuellt dven elektroniskt
utbyte av information vid vavnadsutbyte). Efter att alla kategorier hade fyllts i fick varje deltagare ett
forutbestamt antal punkter att satta vid de alternativen de tyckte var viktigast. Foljande summerande
graf innehdller de hogst poadngsatta punkterna under respektive rubrik efter att punkter med
liknande innebord slagits samman:

Styrkor: Maéjligheter:

Gemensam statistik och rapporter Mbjliggor enklare transport av celler mellan kliniker
Sakerstaller att all lagrad data har hog kvalitet och ser
likadan ut for alla

Mojliggor en nationell donationsbank/ donationsregister

_ . . . Stora mojligheter for forskning pa central data
Central samordning som mojliggor sdkrare transport och
utbyte

Hot:

Ett centralt system mer sarbart

Svagheter:

Svart uppticka felaktigheter vid och efter 6verforing

Manga viljor och intresseni ett gemensamt projekt Svart med patientintegritet

Svart att styra Stjal tid fran vard till administrativt arbete
Svartna konsensus For stort och komplext projekt
Privataintressen i en viss typ av losning Tar lang tid att genomfora

Centrala medel ricker ej

4.6 SWOT-analys (workshop 3)

4.6.1 SWOT-analys for nytt gemensamt IT-system

En motsvarande SWOT-analys gjordes av projektgruppen under workshop 3 dar utgangspunkten
istdllet var att ersadtta dagens system med ett nytt IT-system, antingen genom att inforskaffa ett
kommersiellt system och komplettera det med funktionalitet, eller genom att bygga ett nytt system
fran grunden. Féljande summerande graf innehaller alla punkterna arbetsgruppen framarbetat:
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Styrkor:

Ett system som féljer lagen

Sdkrare system

Tidsbesparande nar systemet ar infort

Mindre rittningar i efterhand

Mojligheter:
Gemensamt system inbjuder till gemensamtdefinierade
processer, informationshehov

Kan stéidja donationsutbyte mellan vivnadsinrittningar pa

Moduler gor att systemet kan skraddarsys till sittsom dagens system inte gor
verksamhetens behov Rationellare hantering av kringsystem maojliggor fler

Ger ett modernare och mer utbyggbart system integrerade system

Anvindarvinligare, enklare att lira sig (och samma p3 alla Battre mojlighet till statistik/uppfdljning

inrdttningar)

Svagheter:
Hot:

Ovilja i verksamheten att byta system

Inforande av ett nytt system i verksamheten ar
tidskravande och kostsamt

Extra arbete vid overgdng frin dagens system till ett nytt Patientsdkerhet kan d@ventyras vid 6vergang (rutiner mm)

Kriver enighet hos landets inrattningar Migrering av data frin gamla system blir en utmaning

Kliniker viljer att stanna kvar i gamla systemen

Svarighet med faktasdkningbakat

Manga verksamheter anser sig som unikamed egna behov
och godtar ej gemensam lésning.

4.7 Identifierade krav

En forsta kravinsamling gjordes tillsammans med arbetsgruppen under workshop 1. Gruppen
diskuterade bland annat vilka behov och férvantningar som fanns utifran en anvandares perspektiv,
vilka lagkrav som har tillkommit sedan de nuvarande IT-systemen byggdes samt vilka krav
organisationen har. Efter denna sammanstallning har dven kraven pa IT-system for vavnadsomradet
fran Nationella Vavnadsprojektet lyfts in for att komplettera kraven. En slutgiltig kravlista vilken
aterfinns under rubrik ”7.4 - Krav” arbetades fram i projektgruppen (IT- och arbetsgruppen). | arbetet
med kravdokumentet har projektet medvetet wvalt att inte g& pa djupet med
slutanvandarfunktionalitet utan i storsta mojliga man halla krav pa en Overgripande nivda med
referenser till underliggande detaljkrav, till exempel rapportering till Q-IVF, Socialstyrelsens krav pa
arsstatistik och liknande.

4.7.1 Krav fran vavnadsdirektivet

Krav som harror fran vavnadsdirektivet ar de krav som stélls i Socialstyrelsens foreskrifter gallande
vavnadshantering. Dessa innefattar krav pd sparbarhet, rapportering till Socialstyrelsen,
l&ngtidslagring och behérighetsstyrning. Aven de specifika kraven p& hantering av donatorer utanfér
paret kommer hérifran. En djupare redovisning av relevanta texter ges under kapitel ”5 - Juridiska
forutsattningar”.

4.7.2 Krav fran patientdatalagen

Patientdatalagen berors i Socialstyrelsens foreskrifter om informationshantering och journalféring i
halso- och sjukvarden. Harifran kommer exempelvis krav pa loggning, signering/vidimering samt krav
att uppgifter skall Iasas om det inte gar att tydligt visa om uppgifter andrats och av vem.
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4.7.3 Krav fran verksamheten

Fran verksamheten kommer bland annat krav pa elektroniskt utbyte mellan inrattningar, utokad
kommunikation med externa system samt forbattrade mojligheter till rapporter och statistik.

4.7.4 Krav for jamforelse av identifierade kommersiella system

Till hjalp i arbetet med utvardering av de kommersiella IT-systemen anvandes en latt forkortad lista
med krav som utgangspunkt. Genom att lata samtliga systemleverantorer beskriva hur de levde upp
till dessa krav gar det att skaffa sig en 6verblick 6ver vad systemen klarar idag och vad som saknas
och skulle behdva kompletteras i systemen. Denna sammanstallning redovisas nedan under rubrik
”4.7 - |dentifierade system”.

4.8 Identifierade system

Arbetet med omvarldsanalysen gjordes med syftet att identifiera vilka system som existerade utanfor
Sverige, att definiera vilka funktioner systemen hade och huruvida de uppfyllde de svenska kraven,
att fundera pa vilka funktioner som kravdes av ett kommersiellt IT-system for att det skulle kunna
vara en ténkbar kandidat samt att pa djupet granska de system som identifierats. FOr att identifiera
rimliga kandidater var den ursprungliga tanken att utgd ifran de krav som identifierats i
arbetsgruppen. Problemet var att dar stdlldes krav som inget identifierat kommersiellt system
uppfyllde. Vidare har inget av IT-systemen (utover de tva svenska som &r i bruk idag)
anvandargranssnitt pa svenska och heller inte inloggning med stark autentisering. Utover detta ar
endast ett fatal av dessa IT-system CE-maérkta. Trots ovanstaende bedémer projektgruppen (IT- och
arbetsgruppen) att om krav skulle stéllas pa exempelvis stark autentisering vid upphandling (eller
annan form av inforskaffande) sa skulle manga system kunna anpassas till att uppfylla sarskilda
svenska krav. Darfor ar istallet utgangspunkten vid sallning att forst titta pa vilka krav IT-systemet
stodjer och darefter forséka beddma systemets anpassningsbarhet och systemleverantérens
leveransférmaga. De IT-system som har bedémts kommer ursprungligen fran tre kallor:

e Enkaten som gick ut till ESHRE i vilken det var mgjligt att uppge om man anvande sig av
kommersiella IT-system for konsceller

e Bakgrundsmaterialet fran den norska upphandling som utlystes 2008

e Sokning pa internet efter exempelvis omnamnda system i rapporter fran ESHRE och pa IVF-
siter, sasom www.IVF.net

Foljande system, vilka vid en forsta genomgang beddéms stddja relevanta krav for kénscellsomradet,
har identifierats:

System, leverantér Enk&tsvar fran anvandare i Hemsida

MediTEX IVF, Critex Tyskland http://www.meditex-software.com
Ideas, Mellowood Medical Storbritannien, USA http://www.mellowoodmedical.com/
QuinniGo Osterrike http://www.quinni.info/

Babysentry system Frankrike, Australien http://www.babysentry.com/

Vid inventeringen har dven féljande system identifierats men konstaterats att inte vara relevanta (for
anledning se kolumnen ”Information”) att beakta i denna forstudie:


http://www.ivf.net/
http://www.meditex-software.com/index.php/en/news/10-jubilaeum-500-installation-in-deutschland
http://www.mellowoodmedical.com/
http://www.quinni.info/
http://www.babysentry.com/virtual-tour.html
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System, Enkatsvar fran Information Hemsida
leverantor anvandare i
IVF tracker, |Portugal An del av en sparbarhetslésning for http://www.research-
heter numer fryshantering. Hanterar inte instruments.com/static/
Traceability patienthistorik, anamnes och
Element behandlingar
IVF-register |Tyskland Ar inte ett kommersiellt system. http://www.deutsches-ivf-register.de
Anvands av alla de 124 tyska klinikerna,
likt ett kvalitetsregister, och
tillhandahalls gratis
FertiClient Danmark IT-system som kraver labblankar fran
samma foretag. Ar inte en egen
produkt
Turbomed, |Tyskland Ar ett icke IVF-specifikt labbsystem http://www.turbomed.de/
CompuGroup
Medical
Matcher Storbritannien | Ar inte ett IVF-system. Har
processtyrning med kameror
ARTWorks USA Ar inte en kommersiell produkt. Ar http://www.speechtechmag.com/Artic
software endast tillgdngligt for IntegraMeds- les/News/Industry-News/IntegraMed-
IntegraMed kliniker i USA America-Creates-New-Version-of-
America ARTWorks-software.-33933.aspx
FertiLab Italien Beddms som en for liten leverantor www.abelweb.it
Manager

(FLM), AB.EL
ScienceWare
Srl

DynaMed,
IMA systems

Spine as

Ivysite, IVF
and Fertility
Clinic EMR

CouldIVF,
H30

Osterrike och
USA

Norge

Ar ett content management system for
sjukvardspersonal. Ar inte ett IVF-
system

http://dynamed.ebscohost.com/

Ar en norsk databas vilken bedéms vara | www.spine.no

foraldrad

Har endast en kundbas i Indien. Finns
ingen europeisk aterforsaljare

Ett molnbaserat system med data i
Indien (vilket inte &r tillatet i svensk
sjukvard)

Ar ej ett system utan en kedja med IVF-
kliniker, annu oklart vilket IT-system de
anvander

www.|VF.net

http://www.bostonivf.com/

For de fyra kommersiella system som identifierats har en funktionell 6verblick tagits fram for
jamforelse med de tva system som idag anvands pa landets inrattningar. Denna 6verblick ar gjord

genom att stamma av ett urval

av krav mot systemen.

Detta har gjorts genom att


http://www.research-instruments.com/static/
http://www.research-instruments.com/static/
http://www.deutsches-ivf-register.de/
http://www.turbomed.de/
http://www.speechtechmag.com/Articles/News/Industry-News/IntegraMed-America-Creates-New-Version-of-ARTWorks-software.-33933.aspx
http://www.speechtechmag.com/Articles/News/Industry-News/IntegraMed-America-Creates-New-Version-of-ARTWorks-software.-33933.aspx
http://www.speechtechmag.com/Articles/News/Industry-News/IntegraMed-America-Creates-New-Version-of-ARTWorks-software.-33933.aspx
http://www.speechtechmag.com/Articles/News/Industry-News/IntegraMed-America-Creates-New-Version-of-ARTWorks-software.-33933.aspx
http://www.abelweb.it/
http://dynamed.ebscohost.com/
http://www.spine.no/
http://www.ivf.net/
http://www.bostonivf.com/
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systemleverantorerna demonstrerat sina system for projektgruppen (IT- och arbetsgruppen) som
stillt kompletterande fragor. En kort beskrivande text for respektive system ges i foljande
underrubriker.

Fragor WinlIVF Linnéfiler MediTEX Ideas BabySentry9 QuinniGo/Pro

Grénssnittet pa Ja Ja Flera sprak, ej |Flera sprak, ej | Flera sprak, ej | Flera sprak, ej

svenska svenska svenska svenska svenska.
Oversittnings
modul

Systemet CE- Nej Nej Nej Nej men Nej Nej

markt planer finns

Ekonomimodul Ja, enklare Ja, enklare Ja Ja Ja Ja

for fakturering, underlag underlag.

kostnads- Special-

hantering anpassat for

vissa kliniker

Tidsboknings- Ja Enklare Ja Ja Ja Ja

modul for tidsbokning,

patientkallelse, fa anvandare

schemaladggning

Systemet kan Ja Ja Ej gjortidag | Ja, kraver Ja, kraver Ja, kraver

kopplas till anpassning anpassning anpassning.

folkbokforing Aven
korkorts-
scanning

IT-systemet kan Ja Ja Ja, som Ja, kraver Ja, kraver Ja, kraver

overfora anpassning anpassning anpassning anpassning

rapporter

elektroniskt till

externa system.

Minimum ar

rapportering till

kvalitetsregistret

Q-IVF enligt

"Variabellista for

Q-IVF"

Systemet skiljer Delvis, Delvis. | Ja Ja Delvis, skiljer |Delvis,

mellan uppgifter |uppgifter egenskap av pa donator behover

som berdr en behdver donator har och fortydligas

person och ett par | 6verféras man en egen mottagare, ej

sd attinga fran ett par  |sida. Ovrigt Ovrig social

par/partner- till ett annat | pa parniva foralder

relaterade

uppgifter ligger pa
personniva. Alla

personer deltar i
egenskap av en

° Har ej besvarat enkéten, har ej svarat pa fragor.
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Fragor

roll:

- Donator

(av konsceller)

- Mottagare

(av spermier,
embryon)

- Social fordlder
Mojliggor
registrering av de
uppgifter som ska
dokumenteras vid
en vavnads-
inrattning enligt
Socialstyrelsens
foreskrifter.
Dessa uppgifter
finns samman-
stallda i
variabellistan for
Q-IVF.

Kan halla reda pa
uppgifter om
vavnaders
forvaringsplats vid
vavnadsinrattning
en

Kan halla reda pa

vilka material som
har varit i kontakt
med vdvnad

Donerade
konsceller ej
avsedda for
anvandning inom
paret skall kodas
pa ett sadant satt
att den som ar
donator inte kan
identifieras.
Systemet skall
generera en kod
for identifiering
av donatorn och
denna identitet
skall ej
forekomma
tillsammans med
personnummer

WinIVF

Ja

Ja

Loggas pa
embryo, ej
specifikt for
spermier

Ja

Linnéfiler

Ja

Ja

Pa gang,
flertalet
moment
stodjs

Rollbaserad
behdrighet,
transportkod
pa provror vid
donation

MediTEX Ideas
Ja Ja
Ja Ja
Ja Ja
Ja Ja

BabySentry9

Ja

Ja

QuinniGo/Pro

Ja

Ja

Ja

Troligtvis,
16sning
utvecklad for
Italienska
regler
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Fragor WinIVF Linnéfiler MediTEX Ideas BabySentry’ QuinniGo/Pro

Beskrivande Ja Ja Ja Ja Ja
information om
donatorn vid
donation utanfor
par skall
registreras for
matchning. Vid
matchning skall
det ga att s6ka
utifran all
registrerad
matchningsuppgif

ter

Sokning kan goras |Ja, genom Ja, vissa Ja Ja, direkt i Ja, genomen |Ja
med olika export till kraver databasen extra
kombinationer av | Excel anpassningar rapportmodul
registrerade i systemet

uppgifter sasom

utfall hos

patienter som far
en viss behandling
som har en viss
egenskap eller
liknande

Systemet skall Ja Ja Ja Ja Ja Ja
halla reda pa de

behandlingstyper

och behandlings-

steg som utfors

vid assisterad

befruktning

Systemet skall Ja Ja Ja Ja Ja Ja
halla information

om donatorer och

material vid

fertilitetsbevaran

de atgarder

Systemet skall

halla information |Nej, tillater Ja Ja Ja Ja Ja
om pre- markning,

implantering datai

genetisk sidosystem

diagnostik (PGD).
Hanteras i separat
modul pa vissa
kliniker

Loggning av Nej, pa gang |Nej, pagang |Nej, kan Ja, loggar ? Ja
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Fragor WinIVF Linnéfiler MediTEX Ideas BabySentry’ QuinniGo/Pro

atkomst till gobras pa sokningar
information skall databasniva
gobras sa att det

framgar vem som

har tittat pa vilka

uppgifter (blir

sparbart).

Logguppfdljning

kan goras i

enlighet med

patientdatalagen

Anvéndare skall Ja Ja Nej Ja ? Ja
loggas ut vid
inaktivitet

Anvandarens Nej, men alla |Ja Ja Ja Ja
behorighet ska kan inte
styra mojligheten |andra allt, pa
att registrera och |gang

ta del av

uppgifter.

Anvandarbehérig

het skall vara

rollbaserad dar en

anvédndare kan ha

flera roller.

Elektroniska Nej, men har |Kan byggas Ja, flera Ja, flera Ja, flera Ja, flera
labbsvar varit pa gang |som special- |format stddjs |format stédjs |format stddjs |format stodjs
ett tag anpassning

4.8.1 MediTEX IVF, Critex

MediTEX ar ett modulbaserat IT-system for Windows for IVF-kliniker. Systemet utgar ifran ett antal
floden som motsvarar huvudprocesserna pa en IVF-klinik. Det &r alltsa inte ar meningen att man ska
registrera i efterhand utan steg skall tas i en viss ordning. Systemet ar anpassat for att stoédja de nya
EU-direktiven gallande sparbarhet. Idag finns systemet i sju europeiska lander men man har inte stott
pa kravet pa CE-markning i nagot av dessa. En funktion som var tilltalande for arbetsgruppen var
systemets mojlighet till integration med bildmedicinsk utrustning samt maojligheten att konstruera
egna rapporter for statistik.

4.8.2 Ideas, Mellowood Medical

Ideas ar ett Windowsbaserat komplett IT-system for IVF-kliniker fran Kanada som &ven har kunder i
England och Holland. Systemet foljer en patient fran registrering och genom de behandlingar som
patienten gar igenom. Systemet ar anpassat for att stédja de nya EU-direktiven gallande sparbarhet.
Leverantbren sager att man inte har stott pa kravet pa CE-markning i de lander man verkar idag.
Mojligheten att definiera egna checklistor och sjalv definiera alla kodverk gor att systemet kan
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specialanpassas i hog grad men kraver dven mycket konfigurering vid installation. Har paborjat
kvalitetsarbete dar man tittat pa forutsattningarna for CE-markning.

4.8.3 QuinniGo/Pro

QuinniGo ar ett IVF-system som bestar av ett antal komponenter som kombineras ihop och
konfigureras utifran kundens ©6nskemal vilket gor varje installation unik. Systemet har inga
arbetsfloden, man registrerar data i systemet och anvander checklistor for att ge stod i
arbetsprocesserna.

4.8.4 BabySentry system

BabySentry ar ett Windows-baserat IT-system for IVF-kliniker och fertilitetslaboratorier. Systemet har
ett antal moduler som konfigureras for varje installation med specialanpassade arbetsfloden.
Leverantdren har inte foljt upp projektets tva mail om att fa en demonstration eller att fa tala med
en representant for foretaget.
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5 Juridiska forutsittningar
Detta kapitel beskriver de juridiska forutsattningarna.

5.1 Medicintekniska produkter och CE-markning

De krav som stalls pa medicintekniska produkter finns i “Lag (1993:584) om medicintekniska
produkter” samt foreskrifter utfirdade av Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Det svenska
regelverket ar sedan 1993 anpassat till de gemensamma sdkerhets- och funktionskrav som
publicerats i de tre EU-direktiven:

e 93/42/EEG om medicintekniska produkter
e 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation
e 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik™

Till medicintekniska produkter raknas allt fran sma enkla produkter till stora avancerade system vilka
ar avsedda att anviandas inom alla majliga omraden inom halso- och sjukvarden'!. Medicintekniska
produkter definieras i “Lag (1993:584) om medicintekniska produkter” som en produkt som enligt
tillverkarens uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, évervaka, behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsattning

3. undersoka, dndra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process

4. kontrollera befruktning?

Det ar tillverkarens syfte och verkningsmekanism hos en produkt som avgér om produkten blir en
medicinteknisk produkt, inte konstruktionen eller anvandaren. Varje medicinteknisk produkt som
slapps ut pa marknaden maste uppfylla kraven i regelverket, oavsett hur och av vem produkten skall
anvindas och oavsett vilka risker som ar férknippade med anvandandet®. En medicinteknisk produkt

skall vara lamplig for sin anvandning vilken den ar da den

1. ar ratt levererad och installerad samt underhalls och anvédnds i enlighet med tillverkarens
markning, bruksanvisning eller marknadsforing

2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv,
personlig sakerhet och hélsa hos patienter, anvandare och andra

For att medicintekniska produkter ska kunna sdljas och tas bruk ska de uppfylla kraven i lagen om
medicintekniska produkter och Lakemedelsverkets foreskrifter samt vara CE-markta. Tillverkare ar
ansvariga for CE-markningen och att det finns korrekt dokumentation som visar att produkten
uppfyller kraven i det medicintekniska regelverket.

CE-maérkning

10 hitp:/iwww.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
™ http://Iwww.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
12 http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19930584.htm

3 http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/



http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19930584.htm
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
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Genom att tillverkaren CE-marker sin produkt intygar denne att produkten uppfyller EU:s
sakerhetskrav och samt gillande foreskrifter. Lakemedelsverket &ar ansvarig myndighet for
medicintekniska produkter och produktsdkerhetsfragor. En CE-markning ger inte anvandaren eller
konsumenten nagon ytterligare information néar en viss medicinteknisk produkt ska valjas i ett enskilt
fall, eftersom den inte sdger ndgot om produktens kvalitet i férhallande till andra medicintekniska
produkter eller behandlingsalternativ.

Egentillverkade medicinska produkter enligt Socialstyrelsen

Egentillverkade medicintekniska produkter &r produkter som en vardgivare har tagit ansvar for som
tillverkare och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvdndas i den egna
verksamheten. | begreppet ingar dven befintliga medicintekniska produkter som vardgivare har
modifierat eller flera medicintekniska produkter som har kombinerats pa ett nytt sitt som den
ursprungliga tillverkaren inte har avsett. En medicinteknisk produkt som inte ar CE-markt, som
omkonstruerats eller ska anvdndas pa ett annat satt dn som tillverkaren avsett ska genomga en
utvardering enligt Socialstyrelsens regler for egentillverkning om den skall anvandas inom varden.
Verksamhetschefen ska intyga att den egentillverkade medicintekniska produkten uppfyller samma
vasentliga krav som stélls pa CE-markta medicintekniska produkter. Vardgivaren ska ha en utarbetad
rutin for det som kravs vid egentillverkning i enlighet med Socialstyrelsens forfattningssamling SOS FS
2008:1*.

Egentillverkade medicinska produkter enligt SOSFS 2008

Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillampliga delar uppfylla de krav som stélls pa CE-
markta medicintekniska produkter i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter, Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska implantat. Egentillverkade
medicintekniska produkter ska om mojligt ha identifikationsnummer, inte ha CE-marke, ha
bruksanvisningar pa svenska spraket. En medicinteknisk produkt som anvands pa en patient eller
hanteras pa ett annat satt an den ursprungliga tillverkaren har avsett ar endast att betrakta som en
egentillverkad medicinteknisk produkt, om den uppfyller kraven i detta kapitel.

Vardgivarens ansvar enligt SOSFS 2008

Vardgivaren ska ansvara for att det inte stalls lagre krav pa de egentillverkade medicintekniska
produkternas sdkerhet och medicinska dndamalsenlighet an pa CE-markta produkter. Vardgivaren
ska dven ansvara for att det i ledningssystemet finns sarskilda rutiner for egentillverkning av
medicintekniska produkter. Rutinerna ska sdkerstdlla att all dokumentation om den egentillverkade
medicintekniska produkten som behdvs for konstruktion, tillverkning och anvéndning samt
uppfoljning och utvardering finns tillgdnglig for Socialstyrelsen fran den tidpunkt som produkten har
tagits i bruk och minst tio ar efter det att produkten har tagits ur bruk.

Verksamhetschefens ansvar enligt SOSFS 2008

Verksamhetschefen ska intyga, i en forsdkran om Overensstimmelse, att den egentillverkade
medicintekniska produkten i tillimpliga delar uppfyller de krav som framgar av de férfattningar som
anges (se 1 kap, 1 §, 2 § nedan). Vidare skall verksamhetschefen ansvara for den egentillverkade
medicintekniska produktens sparbarhet till verksamheten och i férekommande fall dven till en
patient™.

* http://iwww.socialstyrelsen.se/medicinteknik
'3 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2008-1
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1 kap. Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas vid anvandning av medicintekniska produkter pa patient eller vid
analys av prov fran patient, forskrivning samt utlamnande av medicintekniska produkter till patient,
tillférande av medicintekniska produkter till patient, och rapportering av negativa hdandelser och
tilloud i sddan verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen
(1985:125).

2 § I tillampningsomradet ingar informationssystem som ar anslutna till medicintekniska produkter,
sarskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for lakemedelsformanerna, och
egentillverkade medicintekniska produkter. | tillampningsomradet ingar &ven hantering av
medicintekniska produkter, till exempel underhall och transporter®.

5.2 Patientdatalag (2008:355)17

Dokumenterade personuppgifter skall hanteras och forvaras sa att obehdriga inte far tillgang till
dem. En vardgivare &r personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
vardgivaren utfor. Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar dven sadan behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor nar vardgivaren eller myndigheten genom direktatkomst i ett
enskilt fall bereder sig tillgang till personuppgifter om en patient hos en annan.

En patientjournal skall innehalla de uppgifter som behévs for en god och séker vard av patienten. Om
uppgifterna finns tillgangliga, skall en patientjournal alltid innehalla:

1. uppgift om patientens identitet

2. vasentliga uppgifter om bakgrunden till varden

3. uppgift om stalld diagnos och anledning till mera betydande atgarder

4. vasentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgarder

5. uppgift om den information som Iamnats till patienten och om de stallningstaganden som
gjorts i fraga om val av behandlingsalternativ och om majligheten till en férnyad medicinsk
beddmning

Patientjournalen skall vidare innehalla uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i journalen
och nar anteckningen gjordes. En journalanteckning skall, om det inte finns nagot synnerligt hinder,
signeras av den som ansvarar for uppgiften. Om en journalhandling eller en avskrift eller kopia av
handlingen har lamnats ut till nagon, skall det dokumenteras i patientjournalen vem som har fatt
handlingen, avskriften eller kopian och nar denna har [amnats ut. Detta gdller dock inte utlamnande
genom direktatkomst.

De journalhandlingar som upprattas inom halso- och sjukvarden skall vara skrivna pa svenska
spraket, vara tydligt utformade och sa latta som mojligt att forsta for patienten. Uppgifter i en
journalhandling far generellt satt inte utplanas eller goras olasliga. Dock kan patienten eller nagon
annan som omnamns i en patientjournal ansdka och fa fran beslutat av Socialstyrelsen att journalen
helt eller delvis skall forstoras. Forutsattningarna for detta ar att:

'® http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
7 hitp:/Aww.notisum.se/rnp/sls/lag/20080355.htm


http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Introduktion-till-regelverket/
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1. godtagbara skal anférs for ansokan

2. patientjournalen eller den del av den som ansokan avser uppenbarligen inte behovs for
patientens vard

3. det fran allméan synpunkt uppenbarligen inte finns skal att bevara journalen

Vid rattelse av en felaktighet skall det anges nar rattelsen har skett och vem som har gjort den.

Den som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om
han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skal behéver uppgifterna for sitt arbete inom
hélso- och sjukvarden. En vardgivare skall bestamma villkor for tilldelning av behorighet for atkomst
till sadana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sddan behorighet skall
begrédnsas till vad som behovs for att den enskilde skall kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvarden. En vardgivare skall se till att datkomst till sddana uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vardgivare skall gora
systematiska och aterkommande kontroller av. om nagon obehdrigen kommer at sadana uppgifter.

Personuppgifter som har dokumenterats for

1. att fullgora skyldigheter att fora patientjournal uppratta annan dokumentation som behovs i
och for varden av patienter

2. administration som rér patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som annars
foranleds av vard i enskilda fall

hos en vardenhet eller inom en vardprocess far inte goras tillgangliga genom elektronisk atkomst for
den som arbetar vid en annan vardenhet eller inom en annan vardprocess hos samma vardgivare, om
patienten motsatter sig det. Om sa ar fallet skall uppgiften genast spéarras. Uppgift om att det finns
sparrade uppgifter far vara tillganglig for andra vardenheter eller vardprocesser. En sparr far havas av
en behorig befattningshavare hos vardgivaren, om

1. patienten samtycker till det
2. patientens samtycke inte kan inhdmtas och informationen kan antas ha betydelse for den
vard som patienten oundgangligen behover

En vardgivare far ha direktatkomst till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for
dndamal som

1. att fullgora skyldigheter att fora patientjournal uppratta annan dokumentation som behévs i
och for varden av patienter

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som annars
foranleds av vard i enskilda fall

Om en patient motsatter sig det far andra uppgifter om patienten dn dem som anges i andra stycket
inte goras tillgdngliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring.

Uppgift om att det finns sparrade uppgifter om en patient samt uppgift om vilken vardgivare som har
sparrat uppgifterna far goras tillgdngliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalforing. En
annan vardgivare far ta del av uppgift om vilken vardgivare som har spéarrat uppgifterna endast under
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de forutsattningar som anges i 4 §. Innan uppgifter om en patient gors tillgdngliga for andra
vardgivare genom sammanhallen journalfoéring, skall patienten informeras om vad den
sammanhallna journalféringen innebar och om att patienten kan motsatta sig att andra uppgifter an
dem som anges i andra stycket gors tillgangliga for andra vardgivare genom sammanhallen
journalféring. Om en patient motsatter sig att andra uppgifter an dem som anges i andra stycket gors
tillgangliga for andra vardgivare genom sammanhallen journalféring skall uppgifterna genast spérras.
En patient kan nar som helst begara att den vardgivare som har spéarrat uppgifterna haver sparren.
Ospéarrade uppgifter om patienten skall goras tillgangliga for de vardgivare som &r anslutna till
systemet med sammanhallen journalforing. Det skall vidare inforas en uppgift i systemet om att det
finns osparrade uppgifter om patienten. Andra vardgivare skall kunna ta del av denna uppgift utan
att ta del av uppgift om vilken vardgivare som har gjort uppgiften tillganglig och 6vriga uppgifters
innehall.

5.3 Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m?18,

Insemination far utforas endast om kvinnan ar gift eller sambo. For inseminationen kravs skriftligt
samtycke av maken eller sambon. Det som i detta kapitel sdgs om make géaller ocksa registrerad
partner.

Insemination med spermier fran en man som kvinnan inte ar gift eller sambo med far inte utan
Socialstyrelsens tillstand utféras annat dn vid offentligt finansierade sjukhus. Sadan insemination
skall ske under Overinseende av ldakare med specialistkompetens i gynekologi och obstetrik. Vid
insemination som avses i detta stycke valjer lakaren en lamplig spermiegivare. Spermier fran en
avliden givare far inte anvéandas vid insemination. Uppgifter om givaren skall antecknas i en sarskild
journal. Denna skall bevaras i minst 70 ar. Den som har avlats genom insemination med spermier
frdn en man som kvinnan inte ar gift eller sambo med har, om han eller hon uppnatt tillracklig
mognad, ratt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sarskilda journal.
Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan insemination, ar socialndmnden
skyldig att pa begdran hjidlpa denne att ta reda pa om det finns nagra uppgifter antecknade i en
sarskild journal.

En givare av dgg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall lamna skriftligt samtycke till att dgget
far befruktas eller att spermie far anvandas for befruktning. Givaren far aterkalla sitt samtycke fram
till dess befruktning skett. Ett befruktat dgg far féras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan ar gift
eller sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. Det som i detta kapitel sags om
make géller ocksa registrerad partner. Om &gget inte ar kvinnans eget, skall dgget ha befruktats av
makens eller sambons spermier. For befruktning utanfor kroppen skall en ldkare vdlja dgg eller
spermier frdn en givare som ar lamplig. Agg eller spermier frdn en givare som har avlidit far inte
anvandas for befruktning. Uppgifterna om givaren skall antecknas i en sarskild journal. Denna skall
bevaras i minst 70 ar. Den som har avlats genom befruktning utanfér kroppen med ett annat dgg an
kvinnans eget eller med spermier fran en man som inte ar kvinnans make eller sambo har, om han
eller hon uppnatt tillracklig mognad, ratt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i
sjukhusets sarskilda journal. Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan
befruktning, ar socialndmnden skyldig att pa begaran hjalpa denne att ta reda pa om det finns nagra
uppgifter antecknade i en sarskild journal.

'8 hitp://ww.notisum.se/rnp/sls/lag/20060351.htm
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5.4 Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av

manskliga vavnader och celler1?
Den som har tillstand att bedriva en vavnadsinrattning ska fora ett register med uppgifter om

1. sin verksamhet
2. givare och mottagare av manskliga vavnader och celler
3. kontroller som utfoérts av manskliga vavnader och celler

Registret far ha till andamal endast att sdkerstélla sparbarhet av méanskliga vavnader och celler for att
forhindra overforing av sjukdomar. Registret far foras med hjdlp av automatiserad behandling.
Registret far i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om:

1. givarens identitet

2. givarens uppgivna sjukdomshistoria

3. resultatet av undersokningar pa givaren och av kontroller av de manskliga vavnaderna och
cellerna

4. mottagarens identitet

Uppgifterna i registret ska gallras 30 ar efter inférandet. Den som har tillstand att bedriva en
vavnadsinrattning ar personuppgiftsansvarig for registret. En organisation med ansvar for
anvandning pa manniska ska lamna uppgifter om mottagarens identitet till den vdvnadsinrattning
som har distribuerat vavnaderna eller cellerna.

5.5 SOSFS 2009:30 - Socialstyrelsens foreskrifter om donation och

tillvaratagande av organ, vivnader och celler
Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sdkerstélla att uppgifter om

1. donatorer och donationer av biologiskt material dokumenteras och bevaras enligt dessa
foreskrifter

2. tillvarataganden av biologiskt material dokumenteras, bevaras och rapporteras enligt dessa
foreskrifter

3. allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar utreds och anmals enligt dessa
foreskrifter

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrdttning eller nagon annan enhet dar biologiskt
material tillvaratas har ett informationssystem som sdkerstaller att kraven i 1-3 uppfylls.

Ett samtycke till donation av biologiskt material avsett for anvandning pa manniskor ska innefatta ett
medgivande till att

1. blodprover och andra relevanta prover far tas fran donatorn och sparas for kvalitetssakring av
anvandningen

2. de laboratorietester och andra undersokningar som behovs far utféras

3. intervjuer enligt 9 § 2 far genomforas

' http://ww.notisum.se/rnp/sls/lag/20080286.htm
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4. den som ska besluta om ingreppet eller nagon annan atgard for tillvaratagande far ta del av
relevanta uppgifter i donatorns patientjournal

5. uppgifterna om donatorn, donationen och tillvaratagandet far rapporteras till en
vavnadsinrattning eller, vid direktdistribution, en sjukvardsinrattning. Samtycket ska
dokumenteras i donatorns patientjournal

Bestammelser om att ett samtycke till donation av kdnsceller ska vara skriftligt finns i 7 kap. 2 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Ett beslut om ett ingrepp eller nagon annan atgéard for tillvaratagande av biologiskt material fran en
donator ska dokumenteras. Beslutet och uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet ska
dokumenteras i donatorns patientjournal eller, vid tillvaratagande i samband med rattsmedicinsk
undersokning, i en tillvarataganderapport. Dokumentationen om donatorn och donationen ska
innehalla uppgifter om:

1. donatorns namn och personnummer och om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sakerstaller full sparbarhet i minst 30 ar

2. vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har styrkts

3. vilken information som har [amnats till en levande donator och, i férekommande fall,
vardnadshavare, god man eller forvaltare fore tillvaratagandet och vem som har lamnat
informationen

4. hur uppgifter har hamtats in om forutsattningarna for att fa utfora ett ingrepp eller nagon
annan atgard for tillvaratagande pa en avliden person och, nar en narstaende har underrattats,
vilken information som har lamnats till den narstdende och vilken tidsfrist som den narstaende
har medgivits for att lamna besked i fragan om ingreppet eller atgérden

5. vilken information som har [amnats till en kvinna som har burit ett aborterat foster och vem
som har [amnat informationen

6. samtycke enligt 4 kap. 10 och 20 §§, vem som har hamtat in samtycket och hur det har
hdamtats in

7. besked enligt 4 kap. 17 §

8. Socialstyrelsens tillstand, i forekommande fall

9. hdlsodata som har hamtats in om donatorn och, nar det géller ett aborterat foster, kvinnan
som har burit fostret

10. laboratorietester och andra undersdkningar som har utforts och resultaten av dessa, om de
foreligger

11. hemodilution, i férekommande fall

12. donatorns slaktskap eller nagon annan relation till mottagaren, om det biologiska materialet
ska tillvaratas vid ett ingrepp pa en levande donator enligt 7 eller 8 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m

13. vilken bedémning som har gjorts av huruvida en levande donator har utsatts for otillaten
paverkan och om donatorns formaga att ta stallning till om samtycke ska lamnas, nar hans eller
hennes formaga ar nedsatt pa grund av sjukdom eller skada eller av annat skal

En donators skriftliga samtycke enligt 6 § lagen om transplantation m.m. och 7 kap. 2 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. ska behandlas som en journalhandling. Likasa ska en ansdkan
enligt 5 kap. 1-4 §§ om Socialstyrelsens tillstand till att fa utfora ett ingrepp eller nagon annan atgéard
for tillvaratagande samt Socialstyrelsens beslut i fragan behandlas som en journalhandling.
Dokumentationen om tillvaratagandet ska innehalla uppgifter om:
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. den vavnadsinrattning eller sjukvardsinrattning som har rekvirerat vavnaderna och cellerna
. donatorns identitet enligt 2 § 1

.vem som har kontrollerat donatorns identitet och hur den har styrkts

. samtycke enligt 2 § 6

. besked enligt2 § 7

. tillstand enligt 2 § 8, i forekommande fall

. hadlsodata enligt 2§ 9

. resultaten av laboratorietester och andra undersékningar enligt 2 § 10 och 11, om sadana har
utforts

9. den sjukvardsinrattning eller annan enhet som har ansvarat for tillvaratagandet

10. vem som har beslutat och ansvarat for tillvaratagandet

11. datumet (ar, manad och dag), tidpunkten, i forekommande fall start- och sluttid, och platsen
for tillvaratagandet

12. de metoder som har anvants for tillvaratagandet

13. tillvaratagna vavnader och celler (inklusive blodprover och andra prover for
laboratorietester)

14. det eller de andamal for vilka vavnaderna och cellerna far anvandas

15. identitetsbeteckning (id-kod) eller partinummer foér reagens, perfusionsvatska och
bararlésning som har anvants vid tillvaratagandet

16. produkter och material som har kommit i kontakt med tillvarataget biologiskt material, om
kvaliteten och sdkerheten kan paverkas

17. kylningsforhallanden for férvaring av en avliden donators kropp samt tidpunkterna nar
kylningen inleddes och avslutades

18. donatorns lamplighet for mottagaren enligt 2 § tredje stycket, i férekommande fall

19. eventuella allvarliga avvikande hdndelser och allvarliga biverkningar

00O NO UL WN P

Uppgifter om donatorn, donationen och tillvaratagandet i 4 § forsta och andra stycket ska
dokumenteras i en tillvarataganderapport. Vid distribution av vavnader och celler ska
tillvarataganderapporten skickas till den mottagande vavnadsinrattningen. Rapporteringen ska
sdkerstalla att kraven pa sparbarhet i 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av méanskliga vavnader och celler uppfylls. Vid direktdistribution ska rapporten skickas till
den mottagande sjukvardsinrattningen och till den vdvnadsinrattning som enligt vardgivarens beslut i
3 kap. 9 § tredje stycket Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinrattningar i halso-
och sjukvarden m.m. ska ansvara for att kraven pa sparbarhet uppfylls. | rapporten till
sjukvardsinrattningen ska uppgifterna i 4 § 2 anges med en anonymiserad identitetsbeteckning som
sakerstaller sparbarhet i minst 30 ar till donatorns identitet.

Uppgifterna i 2—4 §§ ska bevaras i enlighet med patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvands fér dokumentation och rapportering av uppgifter om
donatorer och donationer samt tillvaratagande ska sdkerstalla att

. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa nagot annat satt
. obehoriga inte far tillgang till uppgifterna

. uppgifter inte kan laggas till, tas bort eller dndras av obehdriga

. information inte ldmnas ut utan stéd i lag eller férordning

. det finns rutiner for rattelse vid bristande 6verensstimmelse mellan uppgifter

U b WN -
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6. donatorns identitet inte avsl6jas for mottagaren eller hans eller hennes narstaende,
vardnadshavare, gode man eller férvaltare och omvant.

Vid rattelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjamt vara lasbara.

5.6 SOSFS 2009:31 - Socialstyrelsens foreskrifter om vavnadsinrattningar i

hilso- och sjukvarden m.m2°

Vardgivaren ska ansvara for att en vavnadsinrattning har ett informationssystem for registrering av
uppgifter i det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler. Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sadkerstilla
att informationssystemet uppfyller kraven pa:

1. dokumentation och arkivering i 5 kap. 1-6 §§
2. sparbarhet i 5 kap. 7 och 8 §§
3. sdkerhetsatgarderi 5 kap. 9 §

Vardgivaren ska utse en vavnadsinrdttning som ska ansvara for att kraven pa sparbarhet dven
uppfylls vid direktdistribution av vavnader och celler.

Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av manskliga vavnader och celler ska i fraga om donatorn innehalla uppgifter om

1. donatorns namn och personnummer och om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sikerstaller full sparbarhet i minst 30 ar

2. hadlsodata om donatorn och, nar det galler ett aborterat foster, kvinnan som har burit fostret,
som har hamtats in i enlighet med Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av organ, vdavnader och celler

3. resultaten av laboratorietester och andra undersékningar samt kontroller av tillvaratagna
vavnader och celler som har utférts i enlighet med bilagorna 4 och 5 till foreskrifterna som anges
i2

Vid rekvisition fran en vavnadsinrattning eller en motsvarande inréttning i ett annat land inom eller
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet far en anonymiserad identitetsbeteckning godtas
enligt 1, om en sadan beteckning anges i den atféljande dokumentationen och om beteckningen
sakerstaller sparbarhet i minst 30 ar till donatorns fullstdndiga identitet vid den inrattning som har
distribuerat vavnaderna och cellerna.

Registret ska i fraga om donationen innehalla uppgifter om

1. tillvaratagandets identitet
2. typ av donation

Tillvaratagandets identitet ska innehalla uppgifter om det land dar vavnaderna eller cellerna har
tillvaratagits, den sjukvardsinrattning, vavnadsinrattning eller annan enhet som har ansvarat for
tillvaratagandet och datumet (ar, manad och dag) for tillvaratagandet.

2 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-31
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3 § Registret ska i fraga om vavnaderna och cellerna innehalla uppgifter om

1. den vavnadsinrattning som har utfoért kontroll och bearbetning

2. vavnadernas och cellernas identitetsbeteckning som sakerstéller att kraven pa sparbarhet i 8
§ uppfylls

3. typ av vavnader och celler

4. gruppartinummer och delpartinummer, i férekommande fall

5. utgangsdatum (ar, manad och dag) for anvandning pa méanniskor

6. vavnadernas och cellernas status

7. vavnadernas och cellernas egenskaper och ursprung, utférda bearbetningsprocesser samt
material och tillsatser som kommit i kontakt med vavnaderna och cellerna och paverkar deras
kvalitet eller sakerhet

8. den vdvnadsinrattning som har godkant vavnaderna och cellerna fér anvandning pa
manniskor och svarat for den slutliga markningen

Registret ska i fraga om den slutliga anvandningen innehalla uppgifter om

1. datum (ar, manad och dag) for distribution

2. vavnadernas och cellernas identitet enligt ett kodningssystem som sadkerstéller att kraven pa
sparbarhet i 8 § uppfylls

3. mottagarens identitetsuppgifter enligt 3 kap. 2 och 3 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:32) om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning
m.m

4. den sjukvardsinrattning eller forskningsinstitution som har rekvirerat och slutligen anvant
vavnaderna eller cellerna

5. datum (ar, manad och dag) for aterlamnande eller ndgon annan slutlig anvandning.

Vid distribution till en annan vavnadsinrattning ska registret innehalla uppgifter om den
inrattning som har rekvirerat vavnaderna och cellerna

Registret ska dven innehalla uppgifter om verksamheten vid vavnadsinrattningen. Av registret ska det
for respektive verksamhetsar framga uppgifter om

1. antalet donatorer fran vilka vavnader och celler har tillvaratagits

2. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, tillvaratagna eller mottagna vavnader och
celler

3. forekomsten och utbredningen av markérer for smittdamnen i vavnader och celler hos
donatorer och tillvaratagna vavnader och celler

4. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, godkanda vavnader och celler som inte har
utldamnats

5. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, vavnader och celler som har distribuerats
till vavnadsinrattningar eller motsvarande inrattningar i andra lander inom eller utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

6. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, vavnader och celler som har distribuerats
till sjukvardsinrattningar eller forskningsinstitutioner

7. antalet, eller motsvarande kvantitativ uppgift om, aterkallade vavnader och celler

8. antalet slutrapporterade allvarliga avvikande hdandelser som har medfort eller hade kunnat
medfdra vardskada
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9. antalet slutrapporterade allvarliga biverkningar som har medfért vardskada

Uppgifterna i 1-4 §§ ska bevaras i minst 30 ar efter den slutliga anvandningen. Uppgifternai 1l § 1 ska
i fraga om donatorer av konsceller bevaras i minst 70 ar i enlighet med 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Bestammelser om gallring av uppgifterna i 5 § finns i 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler.

Det register som ska foras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av manskliga vavnader och celler ska innehalla de uppgifter som behoévs for att kunna
spara vavnader och celler och for att kunna férhindra att smitta eller sjukdom o6verférs vid
anvandning pa manniskor. Uppgifterna ska vara sparbara fran donatorn via vavnaderna och cellerna
till mottagaren och omvént fran mottagaren via dessa till donatorn. Motsvarande géller for all annan
slutlig anvandning av materialet.

Uppgifter om mottagare samt terapeutisk anvandning, kliniskt forskningsforsék eller nagon annan
slutlig anvandning av vavnader och celler ska enligt 21 a § lagen om kvalitets- och sakerhetsnormer
vid hantering av manskliga vavnader och celler rapporteras till den vavnadsinrattning som har
distribuerat vavnaderna eller cellerna. Vid direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den
vavnadsinrattning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § har ansvaret for att kraven pa
sparbarhet uppfylls.

1. donatorns identitet

2. tillvaratagandets identitet

3. de produkter och material som har kommit i kontakt med vavnaderna eller cellerna

4. resultaten av laboratorietester och andra undersékningar som har utforts

5. den vavnadsinrattning, sjukvardsinrattning eller forskningsinstitution till vilken vavnader eller
celler har distribuerats

6. mottagarens identitet

7. aterlamnande eller nagon annan slutlig anvandning

Det informationssystem som anvands for registrering och behandling av uppgifter enligt 1-4 §§ om
donatorer, donationer, vavnader och celler och slutlig anvandning av dessa ska sdkerstélla att

. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa nagot annat sétt,

. obehoriga inte far tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan laggas till, tas bort eller andras av obehoriga,

. information inte ldamnas ut utan stod i lag eller férordning,

. det finns rutiner for rattelse vid bristande éverensstimmelse mellan uppgifter, och

. mottagarens identitet inte avsl6jas for donatorn eller dennes narstaende, vardnadshavare,
gode man eller forvaltare och omvant

U WN

Vid rattelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjamt vara lasbara.

Uppgifter som kan hanforas till en vavnadsinrattnings ansvar for hélso- och sjukvarden av en levande
donator eller en mottagare ska dokumenteras enligt patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvands for dokumentation och behandling av uppgifter om donatorer
och mottagare ska uppfylla kraven i fraga om sakerhetsatgiarder, atkomstrattigheter och
atkomstkontroll i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och
journalféring i halso- och sjukvarden.
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Vid mottagandet av vdavnader och celler ska, forutom nér det galler konsceller for sadan assisterad
befruktning som avses ovan, uppgifter registreras om

1. donatorns identitet

2. relevanta journaluppgifter om tillvaratagandet och donatorns bakgrund

3. laboratorietester och andra undersdkningar som har utforts och resultaten av dessa, om de
foreligger

4. obduktion av donatorn, om en sadan har utforts

5. donatorns eller, i forekommande fall, vardnadshavares, god mans eller férvaltares samtycke
6. eventuella instruktioner fér hantering av vavnader och celler som inte kommer att anvandas
for det eller de andamal for vilka samtycke har lamnats

7. typ av donation

8. Socialstyrelsens tillstand enligt 8, 9 eller 11 § lagen (1995:831) om transplantation m.m., i
forekommande fall

9. det land dar vavnaderna och cellerna har tillvaratagits

10. den sjukvardsinrattning eller annan enhet som har ansvarat for tillvaratagandet

11. datumet (ar, manad och dag), tidpunkten och platsen for tillvaratagandet

12. vavnadernas och cellernas identitetsbeteckning enligt 1 § 4

13. risken for att mottagaren kan drabbas av medicinska allergier nar det galler cellodlingar
avsedda for autolog anvandning

Av samtycket och beskedet i 5 ska det framgd om de mottagna vavnaderna och cellerna endast far
anvandas for terapeutiska dndamal eller om de dven far anvandas for kliniska forskningsandamal
eller nagot annat medicinskt andamal.

Vid mottagandet av kdnsceller for assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren ar gifta
eller sambor ska uppgifter registreras om

1. donatorns identitet

2. donatorns samtycke

3. mottagarens identitet

4. platsen for tillvaratagandet

5. tillvaratagna konsceller och deras relevanta egenskaper

Av samtycket i 2 ska det framga om konscellerna endast far anvandas for assisterad befruktning
eller dven for klinisk forskning eller nagot annat medicinskt andamal

7 § Det ska framga av dokumentationen vem som har utfért och dokumenterat kritiska moment
vad géller kontroll av mottagna vavnader och celler

Bearbetade vavnader och celler ska markas med en identitetsbeteckning som sakerstaller att kraven
pa sparbarhet i 5 kap. 8 § uppfylls. Uppgiften om identitetsbeteckningen ska registreras i enlighet
med 5 kap. 3 § forsta stycket 2.
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5.7 SOSFS 2009:32 - Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad om
anvandning av vavnader och celler i hilso- och sjukvarden och vid Kklinisk

forskning?1
4 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sadkerstalla att uppgifter om

1. den slutliga anvandningen av vdavnader och celler dokumenteras och bevaras enligt dessa
foreskrifter

2. mottagare och den slutliga anvdandningen av vavnader och celler rapporteras enligt dessa
foreskrifter

3. allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar utreds och anmals enligt dessa
foreskrifter

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrattning eller en forskningsinstitution som anvander
vavnader och celler pd manniskor har ett informationssystem som sakerstéller att kraven i 1-3

uppfylls.

7 § | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring i
hdlso- och sjukvarden finns bestammelser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med
ledningssystemeti1l§

1. sdkerstalla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter som ska hanteras enligt 5 §
2 och 3 ar andamalsenliga och férenliga med personalens arbetsuppgifter
2. folja upp informationssystemens anvandning genom regelbunden kontroll av loggarna

Verksamhetschefen for en sjukvardsinrattning dar det bedrivs klinisk forskning ska ansvara for att
motsvarande krav uppfylls i de fall vdvnader och celler anvénds vid kliniska forskningsforsok pa
manniskor.

Makens, registrerade partnerns eller sambons skriftliga samtycke enligt 6 kap. 1 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. till att insemination far utforas ska ldmnas pa en speciell blankett.
Makens, registrerade partnerns eller sambons skriftliga samtycke enligt 7 kap. 3 § lagen om genetisk
integritet m.m. till att ett befruktat dgg (embryo) far féras in i den andra makens, partnerns eller
sambons kropp ska dven det lamnas pa en speciell blankett. Om det befruktade agget har férvarats i
fryst tillstand, ska makens, den registrerade partnerns eller sambons samtycke pa nytt hamtas in. Nar
den ldkare som har ansvaret for behandlingen har tagit del av samtycket, ska han eller hon bekrafta
det genom signering pa samtyckeshandlingen.

4 § Den ansvarige lakaren ska informera paret om samtyckets innebord. Information ska lamnas om
att

1. samtycket i 3 § géller tills vidare fran den dag samtyckeshandlingen har undertecknats,
2. en aterkallelse kan géras muntligt eller skriftligt,

3. den ansvarige lakaren omgaende ska underrattas om att samtycket har aterkallats, och
4. en aterkallelse géller fran den tidpunkt da ldkaren underrattades om aterkallelsen.

2 http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-32
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Om samtycket aterkallas, ska lakaren i anslutning till underrattelsen om aterkallelsen bekrafta detta
genom signering pa samtyckeshandlingen. Paret ska dven informeras om att ett samtycke fran en
donator av konsceller, i de fall donatorn ar en annan person an maken, registrerade partnern eller
sambon, far aterkallas i enlighet med 7 kap. 2 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. fram till
dess att ett dgg har befruktats.

| 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns bestimmelser om att
spermier eller dgg fran en avliden donator inte far anvandas vid assisterad befruktning. Det ska finnas
dokumenterade rutiner som sakerstéller att lakaren infoér varje behandling kontrollerar om donatorn
av spermier eller dgg fortfarande ar i livet och att donerade spermier eller dgg inte anvands om
donatorn har avlidit. Inte heller far ett befruktat dgg (embryo) anvandas, om spermierna eller dgget
som har anvants for befruktningen harrér fran en avliden donator. Under en och samma
menstruationscykel far en kvinna inte insemineras med spermier frdn mer dn en donator. Agg fran
fler an en kvinna far vid samma tillfdlle inte féras in i en annan kvinnas kropp efter befruktning
utanfor kroppen. Efter befruktning utanfér en kvinnas kropp far som regel bara ett befruktat agg
foras in i kvinnans kropp. Om risken for tvillinggraviditet bedéms som liten, far tva befruktade dgg
foras in.

Dokumentationen om den slutliga anvandningen av vavnader och celler ska innehalla uppgifter om

1. vilken vavnadsinrattning (namn, adress och telefonnummer) eller, vid direktdistribution,
vilken sjukvardsinrattning (namn, adress och telefonnummer) som har utlamnat vdvnaderna
eller cellerna

2. datumet (&r, manad och dag) for den slutliga anvandningen

3. mottagarens identitet

4. vilken eller vilka vavnader eller celler som har anvants och deras sarskilda egenskaper

5. vavnadernas eller cellernas identitetsbeteckning enligt 3 kap. 4 § andra stycket 2 (féorutom
konsceller for behandling inom paret)

6. vilken ldkare eller tandldkare som har haft ansvaret fér anvdandningen pa mottagaren

7. typ av slutlig anvandning av vdavnader och celler som inte har anvants pa mottagaren

Vid assisterad befruktning ska kvinnans journal dven innehalla uppgifter om

1. vilket av forsoken till befruktning som har lett till graviditet
2. makens, registrerade partnerns eller sambons samtycke enligt 4 kap. 3 §

| 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § tredje stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns
bestimmelser om att det vid assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren inte ar gifta
eller sambor ska foras en sarskild journal for att sdkerstdlla barnets ratt till information om sitt
genetiska ursprung. Barnets ratt till information ska sdkerstdllas genom att uppgifterna i 1 § 5
medger full sparbarhet till uppgifter om donatorns identitet som sparas i det register som enligt 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler
ska foras vid den vavnadsinrattning som har utlamnat de spermier eller det 4gg som har anvéants vid
befruktningen.

Uppgifterna i 1 § 3-5 och 7 ska i enlighet med 21 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler rapporteras till den
vavnadsinrattning som har distribuerat de vavnader och celler som har anvants. Rapporteringen ska
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sdkerstalla att kraven pa sparbarhet i 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler uppfylls. Vid direktdistribution ska uppgifterna rapporteras till den
vavnadsinrattning som enligt vardgivarens beslut i 3 kap. 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:31) om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvdrden m.m. har ansvaret for att kraven pa
sparbarhet uppfylls. Rapporteringen ska goras i ndra anslutning till den slutliga anvandningen.

6 § Mottagaren ska sarskilt informeras om

1. vilka uppgifter om honom eller henne som ska rapporteras enligt 5 §, och
2. den behandling av personuppgifter som far goras enligt 21 § lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler.

Det informationssystem som anvands for dokumentation och rapportering av uppgifter om
mottagare av vavnader och celler och den slutliga anvandningen av dessa ska sadkerstalla att

. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegdrelse eller pa nagot annat satt

. obehoriga inte far tillgang till uppgifterna

. uppgifter inte kan laggas till, tas bort eller dndras av obehoriga

. information inte [dmnas ut utan stod i lag eller forordning

. det finns rutiner for rattelse vid bristande 6verensstammelse mellan uppgifter

. mottagarens identitet inte avsl6jas for donatorn eller dennes narstaende, vardnadshavare,
gode man eller forvaltare och omvant

U WN

Vid rattelse enligt 5 ska de ursprungliga uppgifterna alltjamt vara lasbara.

5.8 SOSFS 2008:14 - Informationshantering och journalforing i halso- och

sjukvarden?2

Vardgivaren skall ge direktiv och sdkerstalla att det i verksamhetens ledningssystem for kvalitet och
patientsdkerhet finns en dokumenterad informationssdkerhetspolicy vilken skall sdkerstalla

1. patientuppgifter i vardgivarens dokumentation ar atkomliga och anvandbara for den som ar
behdrig (tillganglighet)

2. patientuppgifterna ar oférvanskade (riktighet)

3. obehdriga inte skall kunna ta del av patientuppgifterna (sekretess)

4. det i sadana informationssystem som ar helt eller delvis automatiserade dr mojligt att i
efterhand entydigt kunna héarleda atgarder till en identifierad anvandare (sparbarhet)

3 § Vardgivaren skall utse en eller flera personer som skall ansvara for
informationssdkerhetsarbetet

Den eller de som har fatt denna uppgift skall minst en gang om aret till vardgivaren rapportera vilka

1. granskningar och skyddsatgarder av storre betydelse som har gjorts i enlighet med
informationssakerhetspolicyn

2. riskanalyser som har utforts avseende informationssdkerheten

3. forbattringsatgarder som har vidtagits

2 hitp://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2008-14
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Om vardgivaren anvander 6ppna néat for att hantera patientuppgifter, skall denne ansvara for att det
i ledningssystemet finns rutiner som sakerstaller att

1. 6verforing av patientuppgifter gors pa ett sadant satt att ingen obehorig kan ta del av
uppgifterna
2. atkomst till patientuppgifter foregas av stark autentisering

Vardgivaren skall ansvara for att

o detiledningssystemet finns rutiner som sakerstaller att halso- och sjukvardspersonalens och
andra befattningshavares behdorighet begransas till vad som ar nédvandigt for att ge en god
och saker vard

e varje anvandare tilldelas en individuell behorighet for atkomst till patientuppgifter

e det finns rutiner for tilldelning, forandring, borttagning och regelbunden uppfdljning av
behorigheterna

e information om vilka vardenheter som har uppgifter om en viss patient inte kan goras
tillganglig utan att den behdrige anvandaren gor ett aktivt val, dvs. gor ett stallningstagande
till, om han eller hon har ratt att ta del av dessa uppgifter. Patientuppgifterna hos dessa
vardenheter far sedan inte goras tillgdngliga utan att den behérige anvandaren gor
ytterligare ett aktivt val

Om patientuppgifterna har sparrats av en annan vardenhet hos vardgivaren, far dessa endast géras
tillgangliga efter det att den behoérige anvandaren gjort ett aktivt val efter ett inhamtat samtycke
eller om forutsattningarna for nodatkomst enligt 4 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) ar uppfyllda.

En vardgivare som ar ansluten till ett system for sammanhallen journalféring skall ansvara for att

e det framgar av systemet att det finns osparrade patientuppgifter hos nagon annan
vardgivare

e en behorig anvandares atkomst till osparrade patientuppgifter hos en annan vardgivare skall
foregas av att anvandaren gor ett aktivt val efter att ha hamtat in patientens samtycke till
behandling av uppgifterna

e det framgar av systemet att det finns sparrade patientuppgifter hos ndgon annan vardgivare

e information om vilken eller vilka vardgivare som har sparrade patientuppgifter endast far go-
ras tillganglig efter det att en behdrig anvandare har gjort ett aktivt val

Vardgivaren skall ansvara for att det finns rutiner som sakerstéaller atkomst till patientuppgifter som
kan antas ha betydelse for den vard en patient oundgangligen behover nar det foreligger fara for
dennes liv eller allvarlig risk for dennes halsa. Om det foreligger en nddsituation skall atkomsten till
information om vilken eller vilka vardgivare som har patientuppgifter féregas av att den behorige
anvandaren gor ett aktivt val. | en sadan situation skall atkomsten till osparrade patientuppgifter hos
en annan vardgivare foregas av ytterligare ett aktivt val. Om uppgifterna ar spéarrade, skall en
begdran om atkomst géras hos den vardgivare som har sparrat uppgifterna.

Vardgivaren skall ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sakerstéller att
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1. det av dokumentationen av atkomsten (loggarna) framgar vilka atgarder som har vidtagits
med patientuppgifterna

2. det av loggarna framgar vid vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt atgarderna har vidtagits
3. anvandarens och patientens identitet framgar av loggarna

4. systematiska och aterkommande stickprovskontroller av loggarna gors

5. genomforda kontroller av loggarna dokumenteras

6. loggarna sparas i minst tio ar

Av informationen som vardgivaren skall ldmna till en patient om atkomsten till dennes
patientuppgifter skall det framga fran vilken vardenhet och vid vilken tidpunkt ndgon har tagit del av
uppgifterna. Informationen skall vara utformad pa ett sadant sitt att patienten kan gora en
beddmning av om atkomsten har varit befogad eller inte.

Vardgivaren skall ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner som sikerstaller att en enskilds
direktatkomst till sina patientuppgifter och till dokumentation om atkomst endast tillats efter det att
den enskilde har identifierats genom stark autentisering. Den vardgivare som medger en enskild
direktatkomst till sina patientuppgifter skall dven ansvara for att det finns ett system for bedémning
av de uppgifter som kraver ett sarskilt skydd i forhallande till den enskilde och som inte skall kunna
lamnas ut genom direktatkomst. Om vardgivaren endast medger den enskilde en begrédnsad
direktatkomst till sina patientuppgifter, skall vardgivaren informera honom eller henne om detta.

Vardgivaren skall ansvara for att det i ledningssystemet finns rutiner for sdkerhetskopiering av
patientuppgifter. Av rutinerna skall det framga

1. med vilken periodicitet sakerhetskopieringen skall goras
2. hur lange sakerhetskopiorna skall sparas
3. hur ofta aterlasningstester skall goras

Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter skall finnas och skall sakerstélla att

1. dokumentationen férses med en entydig personidentifikation

2. en patients senast kdnda adress eller andra kontaktuppgifter finns angivna

3. namnet pa den person som svarar for en viss journaluppgift samt dven dennes befattning
finns angiven

4. tidpunkten for varje vardkontakt som en patient skall ha eller har haft finns angiven

Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter skall dven sakerstdlla att det ar mojligt att fora
patientjournal nar

1. en patients identitet inte kan faststallas
2. en patient saknar svenskt personnummer
3. en patient har skyddade personuppgifter

Rutinerna for dokumentation av patientuppgifter skall sakerstélla att en patientjournal, utéver vad
som kravs enligt 3 kap. 5-8 och 11 §§ patientdatalagen (2008:355), i forekommande fall innehaller

1. uppgifter om aktuellt halsotillstand och medicinska bedémningar
2. uppgifter om ordinationer av till exempel lakemedel och olika behandlingar
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. uppgifter om forskrivningsorsak vid ordination av lakemedel
. undersokningsresultat

. uppgifter om 6verkanslighet for [akemedel eller vissa @mnen
. uppgifter om vardhygienisk smitta

. epikris och andra sammanfattningar av genomférd vard

N o b~ Ww

Rutinerna skall vidare sdkerstalla att patientjournalen innehaller en markering som ger en varning om
att en patient har visat intolerans eller har en 6verkdnslighet som innebéar en allvarlig risk for
patientens liv eller hédlsa. Markeringen skall goras pa ett sadant satt att den &r latt att
uppmarksamma. Rutinerna fér dokumentation av patientuppgifter skall dven sakerstdlla att
patientjournalen innehaller

1. uppgifter om lamnade samtycken

2. uppgifter om patientens egna 6nskemal vad avser vard och behandling

3. de uppgifter som behovs for att tillgodose sparbarhet avseende de medicintekniska produkter
som har forskrivits till, utlamnats till eller tillforts en patient

4. utfardade intyg och remisser och andra inkommande och utgaende uppgifter

5. uppgifter om vardplanering

Rutinerna for hantering av patientuppgifter skall sakerstalla att de uppgifter som ar dokumenterade i
en patientjournal finns tillgdngliga pa ett Overskadligt satt for den behoériga hélso- och
sjukvardspersonalen. Om en patient har motsatt sig att hans eller hennes patientuppgifter gors
tillgangliga for den som arbetar hos en annan vardenhet, inom en annan vardprocess eller for en
annan vardgivare an den dar uppgifterna har lamnats, skall det framga av dokumentationen att det
finns sparrade patientuppgifter. Vardgivaren skall sdkerstalla att det finns rutiner for signering av
journalanteckningar och for bekraftelse av atgarder som ror patientens vard och behandling.
Rutinerna for hantering av patientuppgifter skall sdkerstalla att vasentliga stallningstaganden som roér
vard och behandling, forhallningsregler enligt smittskyddslagen (2004:168) samt epikriser och andra
sammanfattningar av genomford vard signeras av den som svarar for uppgiften. Vardgivaren far
besluta om undantag fran kravet pa signering betraffande andra journalanteckningar &n sadana som
omnamns i forsta stycket. Dessa undantag skall framga av rutinerna foér hantering av pa-
tientuppgifter.

Rutinerna for hantering av patientuppgifter skall dven sakerstalla att uppgifter i patientjournalen inte
kan &ndras eller utplanas (lasas) annat dn med stéd av bestdmmelserna i patientdatalagen
(2008:355). Rutinerna skall vidare sakerstalla att uppgifterna Idses en viss tid efter det att de har forts
in i patientjournalen, dock senast efter fjorton dagar. Vardgivare som ar anslutna till ett system for
sammanhallen journalféring skall besluta om gemensamma rutiner for signering och I3sning av
uppgifter.

Rutinerna for hantering av patientuppgifter skall sakerstalla att uppgifterna kan lamnas ut nar
forutsattningarna for ett utlamnande ar uppfyllda. Det skall framga av rutinerna vem, eller vilka, som
har ratt att pa vardgivarens uppdrag fatta beslut om ett utldmnande. Den person som lamnar ut
patientuppgifter skall forsdkra sig om att endast ratt mottagare tar emot uppgifterna. Rutinerna for
hantering av patientuppgifter skall sakerstélla att uppgifterna forvaras pa ett sadant satt att de ar
lasbara fram till dess att de far gallras. Rutinerna for hantering av patientuppgifter skall sakerstalla
att det gar att ratta eller forstora de patientuppgifter som enligt 8 kap. 3 och 4 §§ patientdatalagen
(2008:355) skall rattas eller forstoras.
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6 Slutsats

Den framsta slutsatsen fran forstudien ar att dagens situation med de tva IT-systemen WinlIVF och
LinnéFiler innebar att Socialstyrelsens och Datainspektionens uppstéllda krav pa IT-system inom
varden inte efterlevs. Det &r framfor allt kraven pa sparbarhet av de material som vavnader kommit i
kontakt med samt loggning av anvandaraktivitet som systemen ej uppfyller, krav som dock ar ”pa
gang” att losas i bagge systemen. Det har under forstudiens gang inte kommit projektet till
tillkdnnedom att Socialstyrelsen skulle ha gjort nedslag pa dessa brister vid den certifiering av IVF-
kliniker som arligen genomfdrs. Projektet ser detta som ett tecken pa den snarighet som dagens
lagstiftning utgor. Erfarenhetsmaéssigt sa brukar kraven pa IT-system inom varden vara lagre an for de
system som inte ar journalsystem. IT-system som de fér kdnsceller passerar under radarn gallande
krav pa féljsamhet av patientdatalagen och krav pa CE-markning. | diskussion med Lakemedelsverket
och i det kompletterande material som tillhandahalls pa deras websida sa tolkar vi kravet pa CE-
markning inom varden som att de maste anvdanda CE-markta produkter om sadana finns. | fallet med
IT-system inom kdnscellsomradet, dar inga kommersiella system ar CE-markta, skall man istallet titta
efter leverantorer med en utstakad plan foér CE-markning.

Om man skall férsoka samla alla landets kliniker for att med ett gemensamt IT-projekt utveckla nagot
nytt finns ett par saker att tanka pa. Att medvetet vilja att bara satsa pa det ena eller andra systemet
har foreslagits da det skulle spara resurser, men utan en upphandling bedoms det ej som juridiskt
hallbart att ersatta det ena systemet med det andra i offentlig verksamhet. Det &r ocksa en utmaning
for vavnadsradet att forhalla sig till de privata IVF-klinikerna da dessa inte har krav pa upphandling
och kan valja vilka IT-system de sjalva 6nskar. Vid workshop 2 var flera verksamhetsrepresentanter
skeptiska till att ndgon utanfor deras verksamhet skall kravstélla deras IT-system.

Vidare har ett flertal av landets inrattningar starka kopplingar till det ena eller det andra systemet.
Linnefiler har sa klart en stark stallning hos Linné-kliniken fran att ha sitt ursprung dar och WinlIVF ags
och utvecklas i tva parallella spar dels av Fertilitetscentrum Goteborg och IVF-kliniken Sahlgrenska.
Aven specialanpassningar av systemen som gjorts pd Karolinska sjukhuset och Dalarna (sikert flera
andra inrattningar) gor flera inrattningar kritiska till att byta system inom den ndrmsta tiden.

Forstudien har identifierat ett antal kommersiella IT-system utéver de tva som anvands idag med
motsvarande funktionalitet. Aven dessa saknar viss funktionalitet som krdvs av svensk lagstiftning s&
som stark autentisering och svenskt anvandargranssnitt.

Sammanfattningsvis ser forstudien fyra alternativa vagar framat

Motfinansierad vidareutveckling

Vidareutveckla med centrala komponenter

Egenutveckla av ett nytt IT-system/uppgradera befintligt system
Upphandla av ett nytt IT-system

PwNPE

For att jamfora dessa olika vagar anvdnds de "vardeord” som identifierats vid de workshoppar som
genomforts. Vissa vardeord har inbyggda motsatsforhallanden men tanken med dem é&r att ge en
sammantagen Overblick 6ver de olika alternativ som redovisas i detalj i de kommande
underrubrikerna.

Vardeorden ar:
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e Medbestammande hos enskilda kliniker, lokalanpassningar
e Lag komplexitet vid genomférande

e Forbattrad datakvalitet

e "Stordriftsfordelar"

Stodjer gemensamma arbetsprocesser

Framtidssdkert system med stod for nya metoder
Uppfyller sékerhets, loggning och sparbarhetskrav

Okad elektronisk koppling till externa system

e Kan dven stddja andra vavnadsomraden

e  FOrbattrad statistik och rapportfunktionalitet

o Mojliggor elektroniskt utbyte mellan kliniker

e Nya funktioner kommer alla till del

e Moderniserad IT-arkitektur

Ateranvinder kunskap fran existerande IT-system
Undviker dubbelarbete och migreringsarbete

Beprovat IT-system

Nya perspektiv/nytt satt att arbeta fran exempelvis ett nytt projekt eller ny leverantor
e  Ger nytta pa kort sikt

6.1 Alternativa vagar

6.1.1 Motfinansierad vidareutveckling

Motfinansierad vidareutveckling innebar att inget centralt projekt upphandlar eller bygger nagonting,
istallet later man landets inrattningar sjalva fortsatta med att lokalt utveckla de tva system man
anvander idag. De krav som kommer fran direktiv och féreskrifter maste pa sikt uppfyllas och da
behover detta goras genom att de tva IT-system som anvidnds idag, WinIVF och LinnéFiler
vidareutvecklas. Det dr anda tankbart att anvdnda centrala medel for att vidareutveckla dagens
system genom nagon slags modell for motfinansiering for att komplettera dagens system. Det ligger
dven i planen for dessa system att folja krav pa sparbarhet, stark autentisering mm. Har gors ett
antagande om att det dr majligt att slussa pengar fran vavnadsradet via VOG Konsceller till landets
inrattningar.

En modell for detta skulle kunna vara en motfinansiering pa inrattningsniva foér att inféra ny
funktionalitet i inrdttningarnas IT-system, detta genom en uppgradering av befintliga system eller
inkdp av nya l6sningar. Inspiration till en sadan metod hamtas ifran amerikanska HITECH Act fran
2009 dar man definierat en nationell policy och rekommendationer for IT i varden. Finansiering for
sjukvardens datorisering gors dar genom en modell dar man bel6nar organisationer nar de tagit steg
mot att leva upp till rekommendationerna. For detta definierades en trappa med steg som skulle ha
tagits vid en viss tidpunkt for att pengar skulle delas ut”. Utmaningen antas bli att hitta en lagom
niva sa att man hushaller med pengarna sa de gar till prioriterade satsningar, ger en ersattning som
motsvarar prestationen samt inte staller for hoga krav eller har en for aggressiv tidsplan sa att de
flesta kan hanga med.

Fordelar
o Verksamheterna bestammer takt sjalva

2 hitp://www. hitechanswers.net/about/about-the-hitech-act-of-2009/
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e Kraver inget centralt projekt
e River inte upp befintliga arbetsprocesser
e Geringet migreringsarbete eller arbete i flera system

Nackdelar
e Mer varierande kvalitet mellan inrattningar
Dyrt att utveckla och inféra samma funktionalitet utan koordinering
e Svarare att enas kring processer och arbetsmetoder, man fortsatter jobba pa olika satt
Nya funktioner kommer inte 6vriga till del

6.1.2 Vidareutveckla med centrala komponenter

Detta alternativ innebér att man behaller LinnéFiler och WinIVF i verksamheterna men genomfor ett
gemensamt projekt pa landets inrattningar, framfor allt for att fa systemen att folja de lagkrav som
stalls pa dem. Losningen ar en kombination av att vidareutveckla de existerande systemen och att
komplettera dem med gemensamma nationella komponenter.

Tanken med det har sparet &r att angripa kraven kring langtidslagring, statistik och sparbarhet
gemensamt for alla landets vadvnadsinrattningar som hanterar konsceller. Detta skulle kunna
realiseras med en central lagringsplats dit dagens system overfor data som mojliggor sparbarhet
enligt vavnadsdirektivet, fungerar som underlag fér Socialstyrelsen/Q-IVF samt fér verksamhetens
egna statistikbehov. Med denna I6sning har man kvar befintliga system men frigor informationen
fran systemen. Det skulle kunna ses som en utokning av den kvalitetsregisterexport som redan gors
idag fran systemen.

Fordelar

e Amnar l6sa langtidslagring och sakerstilla sparbarhet, vilket dr ndrmare vivnadsradets syfte
med de medel som finns

e Gar att genomféra tillsammans med 6vriga vavnadsomraden. Konscellers mer komplexa
behov av att lagra information tacker in det mesta av 6vriga vdvnadsomradens behov

e Arett mindre komplext projekt dn att byta ut existerande IT-system, gradvis inférande

o Tillater lokalanpassningar av systemen och upplevs som mindre toppstyrt dn ett gemensamt
byte av IT-system

e En nationell ”"standard” for rapportering kan ge viss enighet kring processer och
arbetsmetoder, sakerstaller ett visst minimum. Mojliggor pa sikt elektroniskt utbyte mellan
inrdttningar vid t ex vavnadsutbyte

Nackdelar
e Inga nya perspektiv eller fornyade arbetssatt fran exempelvis ett nytt projekt eller ny
leverantor.

e Samma funktionalitet maste utvecklas i bagge IT-systemen
e Det kan bli svart att enas vilka data som ska sparas, bestimma nagon som ska kontrollera
riktigheten pa data och liknande

Parallellt med arbetet med GamIT 2015+ har en forstudie for 6vriga vavnadsomraden genomforts
med syfte att analysera behov och férutsattningar for inférande av gemensamt IT-system for
sparbarhet fér andra cell- och vavnadsomraden dn koénsceller. Den forstudien ska dven utreda
mojlighet till gemensamt IT-system for sparbarhet for bade konsceller och andra cell- och
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vavnadsomraden. Ett forslag som diskuterats ar gemensam langtidslagring och eventuellt
gemensamma statistik och loggningslosningar. Uppdraget omfattar att ta fram beslutsunderlag for
framtida vdgval samt ge rekommendation om fortsatt arbete i nasta steg och ar planerat att paga
under hosten 2012 och varen 2013. Detta projekt kommer alltsd goéra en fordjupad utredning av
mojligheten till gemensam lagring.

6.1.3 Egenutveckla ett nytt IT-system

Det dr en mojlig tolkning av forstudiens resultat att inga existerande IT-system uppfyller de krav som
stalls och att det darfor borde byggas ett nytt system fran grunden som ersattare till dagens tva
system. Det finns cirka 50 krav identifierade dar flera har att géra med 6nskemal om kopplingar till
externa system och nya funktioner, funktionalitet som de existerande systemen saknar. Ett projekt
som tar sig an att nyutveckla ett system skulle kunna uppfylla de krav som stélls av verksamheten
utoéver de juridiska kraven. Dock far man en stor utmaning i att nationellt komma &éverens om vilka
dessa krav skulle vara. Ett satt att angripa detta skulle vara att undersdka majligheten att bygga
vidare pd WinIVF. Ifall det gar att fa loss kallkoden fér WinIVF &r det manga funktioner for
slutanvandaren som skulle kunna ateranvandas och det skulle inte bli lika stor initial kostnad for att
utveckla ett nytt gemensamt system.

Fordelar
e Funktioner i systemet skulle komma alla till del, ”stordriftsfordelar”
e Mer enhetligt arbetssatt med ett gemensamt IT-system
e Mojlighet att framtidssdkra systemet genom att bygga det mer dynamiskt
e Fler krav dn de rent juridiska kan stallas jamfort med vidareutveckling av befintliga system
e Mojliggbr nya perspektiv och fornyade arbetssatt vid inforande av ett nytt stod

Nackdelar

e Juridisk grazon att med offentliga medel konkurera med kommersiella system

e Egenutveckling innebar investering i tid och kostnad for framtagande av systemet oavsett om
projektet lyckas och systemet infors

e Svart ateranvanda gammal kod om arkitekturen skall férnyas, mycket funktionalitet skulle
behdva géras om

e Stor utmaning att enas om krav/funktionalitet mellan landets verksamheter

e Stort migreringsarbete och konfigureringsarbete vid byte av system

6.1.4 Upphandla ett nytt IT-system

Att upphandla ett nytt system innebadr att en upphandlingsprocess skulle behdva startas.
Forhoppningsvis kan stora delar av kravunderlag fran denna forstudie ateranvandas, men juridiken
och forfarandet kring en upphandling gor att mycket av krav-arbetet maste gbras pa nytt.
Forstudieprojektet kanner till en upphandling i Norge som pagadr under sommaren 2012 dar
Haugesund och Bergens IVF-kliniker tillsammans gjort en utlysning om nytt IT-system och det ar
mojligt att delar av metodik och innehall i utlysningen gar att ateranvanda for en svensk upphandling.
Erfarenhet fran andra nationella projekt ar att ett landsting haller i upphandlingen i juridisk mening
med ett projektteam bestdende av representanter fran alla berérda verksamheter. Sedan behover
upphandlingen utformas sa att oOvriga landsting kan nyttja det upphandlade IT-systemet och
forhoppningsvis kan dven privata inrattningar fa ett fordelaktigt erbjudande.
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Forstudieprojektet bedomer det inte som majligt att fa alla landets inrdttningar att byta system vid
ett och samma tillfalle, s upphandlingen behover utformas sa att den kan avropas under en lagre tid
for att tillata inférande i olika takt pa olika inrdttningar. Valjer man att gd pa den har linjen sa
rekommenderas att man ytterligare bekantar sig med existerande kommersiella IT-system genom ett
fordjupat pilotprojekt for att battre kunna kravstdlla och sakerstdlla att man fragar efter ratt
funktionalitet.

Fordelar
e Systemet ar redan ar provat fér andamalet
e Allajuridiska krav kan uppfyllas, sdkrare system
e Fler krav dn de rent juridiska kan stallas jamfort med vidareutveckling av befintliga system t
ex koppling till externa system
o Mojliggor nya perspektiv och férnyade arbetssatt vid inforande av ett nytt stod

Nackdelar
e Upphandlingsférfarandet for offentliga inrdttningar gor att det tar tid innan nyttan kan
realiseras

e Om verksamheter stannar kvar i de gamla systemen har man ett tredje system att forhalla sig
till nationellt. Mer olika arbetsprocesser
e Stort migreringsarbete och konfigureringsarbete vid byte av system

6.2 Vardering av losningsforslagen

De fyra olika l16sningsférslagen har har varderats efter hur val de uppfyller de uppstéllda vardeorden.
Slutsatsen fran detta &r att ”motfinansierad vidareutveckling” alternativet ger en samre
uppfylinadsgrad &n ovriga alternativ. Se nedanstaende matris:

Vardeord/ Motfinansierad  Vidareutveckling Egenutveckling Upphandling nytt
|6sningsforslag utveckling med centrala nytt system system
komponenter

Medbestammande hos
enskilda kliniker,
lokalanpassningar ++ ++ - +

Lag komplexitet vid

genomférande ++ + - -
Forbattrad datakvalitet |+ + ++ +
"Stordriftsfordelar” - + ++ +
Stodjer gemensamma

arbetsprocesser - + + +
Framtidssakert system

med stdd for nya

metoder - - ++ +

Uppfyller sdkerhets,
loggning och ++ + ++ +
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Vardeord/ Motfinansierad
|6sningsforslag utveckling

sparbarhetskrav

Okad elektronisk
koppling till externa
system +

Kan dven stodja andra
vavnadsomraden -

Forbattrad statistik och
rapportfunktionalitet |+

Mojliggor elektroniskt
utbyte mellan kliniker |+

Nya funktioner
kommer alla till del

Moderniserad IT-
arkitektur -

Ateranvinder kunskap
fran existerande IT-
system ++

Undviker dubbelarbete
och migreringsarbete |++

Beprovat IT-system ++

Nya perspektiv eller
fornyade arbetssatt
fran exempelvis ett
nytt projekt eller ny
leverantor -

Ger nytta pa kort sikt | ++

Vidareutveckling
med centrala
komponenter

++

++

++

Egenutveckling
nytt system

++

++

Upphandling nytt
system

++

Utan nagon inbordes viktning mellan dessa vardeord ar de fyra l6sningsforslagen ganska jambordiga.
Det som lyfts fram som viktigt fran projektets styrgrupp ar hitta ett forslag som bade ger en kortsiktig
|6sning pa problemen med dagens system och som Oppnar for fornyade arbetssdtt och ny
funktionalitet pa sikt. Darfor har vi i var slutsats valt att ge ett forslag som “plockar russinen ur

kakan” fran dessa forslag.

6.3 Forstudiens forslag

Forstudien féreslar en motfinansierad |6sning for att fa dagens IT-system att folja lagar och
foreskrifter samt rekommenderar en fordjupad utredning av existerande kommersiella system och
hur ett pilotprojekt respektive en upphandling skulle kunna genomforas. Det forslag som inte ar
intressant ar "Egenutveckling av ett nytt system”. Dels da det ar ett projekt med stora risker och som
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tar tid innan nyttan nar verksamheterna men ocksa da det kraver stor samordning mellan landets
inrattningar kring krav och utformning och upplevdes som en odnskad toppstyrning av ett antal
verksamhetsrepresentanter projektet talat med.

Forstudieprojektets rekommendation ar att ga vidare med ett forslag pa modell fér motfinansiering
av vidareutveckling av dagens system. Forslaget gar ut pa att VOG tar fram en modell for
motfinansiering av inférande av ny funktionalitet. Kraven skall vara uppstallda sa att de &r tydliga och
enkla att méata. Ett exempel skulle kunna vara ”inloggning genom stark autentisering”, nagot som
kravs i Socialstyrelsens foreskrifter. De verksamheter som infor en inloggning i sitt IT-system med
hjalp av SITHS-kort tilldelas en summa pengar. Om flera inrdttningar gar samman for att infora stark
autentisering gemensamt och kan gora det kostnadseffektivare “tjanar” de mer an om de gjort det
pd egen hand. P3d sd sitt premieras effektiva satt att uppna de uppstéllda kraven. Vidare
rekommenderar forstudien att en fordjupad analys gors av mojligheten att upphandla ett nytt IT-
system. Det har i arbetet med forstudien framkommit flera onskemal pa funktioner fran
verksamheten som dagens IT-system inte uppfyller. En férdjupad utvardering av de kommersiella
system som identifierats i denna forstudie skulle kunna genomforas tillsammans med en férdjupad
analys av verksamheternas krav och dnskemal. Ett satt att géra detta skulle kunna vara genom ett
pilotprojekt dar ett eller ett par system utvarderas under produktionslika forhallanden hos en eller
ett par inrattningar for att battre forsta vilka mojligheter till nya arbetssatt som andra kommersiella
IT-system for konscellsomradet erbjuder. Forstudieprojektet har identifierat innovationsupphandling
som ett mojligt satt att hitta nya losningar pa verksamheternas behov och rekommenderar att
kontakt tas med VINNOVA for att se hur en ansdkan till arets utlysning av medel till genomforande av
forkommersiell upphandling® kan utformas.

24 http://ww.vinnova.se/sv/Ansoka-och-rapportera/Utlysningar/Effekta/Forkommersiell-upphandling/
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7. Bilagor
7.1 Enkiit - IT-system inom ESHRE

: ‘o National Tissue Version | Dat3 Page
Swedish A t
o D}vfﬂé; Aji:gﬁt:g‘ Documentation 1.0 2012-06-03 | 1(1)

0 and Regions GamIT 2015+
Author Lars Bjorndahl

A QUERY REGARDING EXISTING COMPUTER DATABASE SUPPORT

According to the EU directives on Cells and Tissues each Tissue Establishment (TE) must guarantee
that important information is traceable for 10-30 years. In Sweden it has been established that there are
no local systems that presently comply with these new standards, and in collaboration with the TE the
Public Health Authorities are now investigating how to improve the situation.

It would be of great help if you could answer the following questions and return as soon as possible (If
the answer to Question Number 2 is NO, you don 't have to bother):

1. Please state your name, the name of your TE, town, and country

2. Does your TE have a computerized system to store data on sperm, egg, and
embryos?

a. Isitacommercially available system? Please provide name and contact information!
b. lIsita locally developed system? Based on generally available software? Please give some
details! If there is an interest to develop generally available software, please give contact

information!

3. Is this system CE marked (European certificate) or, outside Europe, in any other
way accepted for handling patient data within health care?

4. 1s this system — as far as you know —in compliance with the EU directives on Cells
and Tissues?

All information provided to our working group will be treated confidentially and individual answers
will not become official or published in any other way. We only wish to learn what solutions that there
may be in other countries and regions.

Many thanks for your cooperation!

For the GamIT2015+ working group of the Swedish National Tissue Council

Lars Bjorndahl
Lars.Bjorndahl@ki.se
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7.2 Vavnadsinrittningar som hanterar konsceller

IVF-kliniken Cura AB, IVF-kliniken Stockholm, IVF-kliniken Falun, IVF-kliniken Umea3, Fertilitetscentrum
Goteborg samt Fertilitetscentrum Stockholm ingar i koncernen IVF-Sverige.

Verksamhetens namn Ort Org.form
Carl von Linné-kliniken Uppsala Privat
Fertilitetscentrum AB Goteborg | Privat
Fertilitetscentrum Stockholm Stockholm |Privat
Goteborgs kvinnoklinik Goteborg |Privat
IVF-gruppen vid Sophiahemmet AB Stockholm |Privat
IVF-kliniken Cura AB Malméo Privat
IVF-kliniken Falun AB Falun Privat
IVF-kliniken Goteborg Goteborg | Privat
IVF-kliniken Stockholm Stockholm | Privat
IVF-kliniken Umea Umea Privat
IVF-kliniken Oresund Malmé Privat
Fertilitetsenheten, Kvinnokliniken Huddinge |Offentlig
Reproduktionscentrum Uppsala Offentlig
Reproduktionsmedicin Goteborg | Offentlig
Reproduktionsmedicinskt centrum Malmo Offentlig
Vavnadsinrattningen inom Landstinget i Jonkopings |an, Medicinsk diagnostik, Varnamo |Offentlig

laboratoriemedicin

Vavnadsinrattningen vid Endokrin, metabolism och diabetes Huddinge |Offentlig
Vavnadsinrattningen vid RMC, Kvinnokliniken, Barn- och kvinnocentrum Linkdping | Offentlig
Vavnadsinrattningen Orebro l3ns landsting Orebro Offentlig

7.3 Oversiktlig bild éver funktionaliteten i LinnéFiler och WinIVF indelade i
grupper och undergrupper

Kliniska uppgifter (vanligtvis tillhandahalls offentliga kliniker flera av dessa i landstingets
journalsystem).
e Personuppgifter i egenskap av donator, mottagare, partner etc
e Journalféring
o Anamnes
o Utredningar
o Behandling och resultat
o Diagnoser
e Recept/ldkemedelslista


javascript:knowledgeDatabaseSearch('verksamhetensnamn',%20'sort|UP')
javascript:knowledgeDatabaseSearch('ort',%20'sort|UP')
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/carlvonlinn-kliniken
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/fertilitetscentrumab
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/fertilitetscentrumstockholm
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/goteborgskvinnoklinik
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-gruppenvidsophiahemmetab
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikencuraab
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikenfalunab
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikengoteborg
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikenstockholm
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikenumea
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/ivf-klinikenoresund
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/fertilitetsenhetenk57vidkvinno
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/reproduktionscentrum
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/reproduktionsmedicin
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/reproduktionsmedicinsktcentrum
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/vavnadsinrattningeninomlandsti1
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/vavnadsinrattningeninomlandsti1
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/vavnadsinrattningenvidendokrin
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/vavnadsinrattningenvidrmc-kvin
http://www.socialstyrelsen.se/vavnadsinrattningar/sokavavnadsinrattning/vavnadsinrattningenorebrolansl

Forstudierapport . SVE'I'Ig'ES 2012-09-09

GamiT . I(nmmuner‘ Sida: 54 (65)
och Landsting
e Laboratorieremisser och svar
Administration
e Personuppgifter
e Betalningar
e Tids- och resursbokning
e Samtycke och foérsakran
e Sjukvardsmateriallistor (gaser, mediciner, medier, odlingsskalar etc)
e Personallistor (inklusive kompetenser)
Protokoll
o Undersdkningsprotokoll
e Utredningsprotokoll
Behandlingar
e Hormonbehandling
o |VF
e Makeinsemination
e Donatorinsemination
e PGD
e Fertilitetsbevarande insatser
Hantering av vavnad (spermier, agg, prover, biopsier, embryon)
e Spermadonation
e Aggdonation
e Preparation av spermier, dgg, prover, biopsier, embryon
e Frysforvaring av spermier, dagg, prover, biopsier, embryon
Uppféljning/Statistik
e Behandlingsresultat
e  Graviditetsuppfoéljning
e Kontakter/interaktioner
e Anvant sjukvardsmaterial
e Rapportering av allvarliga handelser
e Rapporter till externa mottagare (SoS, Q-IVF etc)
e Kvalitetsstyrning (hog detaljniva, olika for olika kliniker)
e Forskning
7.4 Krav
Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.

krav krav
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav
A:l Arkitektur Systemet bor vara Bor Vavnadsprojektet |X
webbaserat och vara
utformat sa att
atkomst kan ske utan
att installation av
sarskild
applikationsprogram-
vara ar nodvandig pa
den enskilda
arbetsstationen
D:1 Drift och Relevanta rutiner for | Skall Vavnadsprojektet |X

dokumenta-
tion

D:2 Drift och
dokumenta-
tion

D:3 Drift och
dokumenta-
tion

D:4 Drift och
dokumenta-
tion

backup av information

skall vara

implementerade och
skriftligen beskrivna

Det ska finnas relevant | Skall

dokumentation for

systemet
innehallande,

anvandarmanual,
driftsanvisningar och

teknisk

systembeskrivning

Systemets tekniska
delar saval som dess
dokumentation ska
versionshanteras bl.a.
for att underlatta

Skall

felsékning och support

Det skall finnas
beskrivna metoder for
att sakerstalla att
information som
sparas ar tillgangliga i
framtiden. Viss

Skall

information skall spara

i 10, 30 respektive 70
ar, vilket stéller krav
pa hur informationen
hanteras, till exempel
vid uppgradering av
system, byte av

system eller

nedlaggning av system

Vavnadsprojektet |X

Vavnadsprojektet |X

Vavnadsprojektet | X
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav
E:l Externa Systemet skall kunna | Bor Verksamhetskrav |X
system ta emot elektroniska
provsvar
E:2 Externa Systemet skall vara Skall |Detta skulle I6sa den idag Verksamhetskrav |X
system kopplat till manuella inmatningen pa
folkbokforingen person- samt
adressuppgifter osv.
Minskar felrisk, sparar
personalens kropp,
tidsbesparande
E:3 Externa Systemet bor kunna ta |Bor
system emot information fran
elektronisk
overvakningsutrustnin
g kopplad till kylar,
frysar, inkubatorer
1 Journaldata |Systemet skall Skall |Genom integration med Verksamhetskrav
tillhandahalla en lakemedelstjanster fran
lakemedelsoversikt Apotekens Service AB
)2 Journaldata |Systemet skall Skall |Genom integration med Verksamhetskrav
tillhandahalla en Nationella
patienthistorik over patientdversikten (NPO)
tidigare sjukdomar och
behandlingar
Leveran- Relevanta rutiner for | Skall Vavnadsprojektet |X
L:1 toren utveckling, drift och
forvaltning ska vara
skriftligt beskrivna
Leveran- Leverantoren skall Skall Vavnadsprojektet | X
L:2 toren vara av god finansiell

stallning
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav
Leveran- Leverantoren ska ha Skall Vavnadsprojektet |X
L:3 téren en sadan organisation
och bemanning som
sakerstaller
kontinuitet
Leveran- Leverantoren bor ha Bor Vavnadsprojektet |X
L:4 toren en val strukturerad
metod for handelse-
och avvikelse-
rapportering
L:5 Leveran- Leverantoren bor ha Bor Vavnadsprojektet |X
toren en val fungerande
metod for insamling av
anvandarénskemal
L:6 Leveran- Leverantdren bor Bor Vavnadsprojektet |X
téren uppvisa ett antal
referenser pa
installationer vid
liknande typ av
verksamhet
L:7 Leveran- Leverantdren bor ha Bor Vavnadsprojektet | X
toren en etablerad rutin for
releasehantering,
omfattande bland
annat teststrategier,
migreringsstrategier
med mera
M:1 Markning Ett IT-system vid en Bor Vavnadsprojektet

vavnadsinrattning ska
stddja markning av
bearbetad vavnad,
enligt ett definierat
system. IT-system skall
dven generera och
skriva ut etiketter
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Nrpa Typav
krav krav

M:2 Markning

M:3 Markning

Patient-
P:1 atkomst

Patient-
atkomst

P:2

Patient-
P:3 atkomst

Patient-
P:4 atkomst

Beskrivning
av krav

Ett IT-system vid en
vavnadsinrattning ska
kunna anvandas for
att skapa etiketter for
primarférpackningar,
transportbehallare
samt foljesedlar vid
transport av vdvnader
enligt kraven i
foreskrifterna (SOSFS
2008:24)

Systemet skall kunna
skriva ut
streckkodsetiketter for
markning av prov vid
overféring mellan
inrattningar

Systemet skall
mojliggora
patientatkomst till
behandlings-
information

Systemet skall
mojliggora
patientdtkomst till
tidsbokning

Systemet skall ge
patienten tillgang till
forberedande material
pa natet. Aven
halsodeklaration och
ovriga efterfragade
uppgifter bor kunna
[amnas elektroniskt

Systemet skall ha en
samtyckeshantering
och férsakran fran
patienten. Samtycke
skall kunna lamnas pa
papper pa inrattning
och bor dven kunna
goras via natet

Bor/ Kommentar
skall- pa krav
krav

Bor

Skall

Bor |Exempelvis

stimuleringsprotokoll

Bor |Tidsbokning via Mina
Vardkontakter, paminnelse

via SMS

Via Mina Vardkontakter

Bor

Via Mina Vardkontakter

Bor

Ursprung Icke
pa krav funk.
krav

Vavnadsprojektet

Vavnadsprojektet

Verksamhetskrav

Verksamhetskrav

Verksamhetskrav
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Nr pa
krav

RA:1

RA:2

RA:3

RA:4

RE:1

RE:10

Typ av
krav

Rapportering

Rapportering

Rapportering

Rapportering

Registrering

Registrering

Bor/
skall-

Beskrivning Kommentar

av krav

krav

Ett IT-system vid en Skall
vavnadsinrattning ska
underlatta

sammanstallning av de
uppgifter som behdvs

for att skapa de

rapporter som ska

goras till

Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket

IT-system ska kunna Bor
overfora rapporten
elektroniskt till

myndighet eller annan

mottagare

IT-system ska kunna Bor
anvandas for att skapa
rapporter for
verksamhetens egen
anvandning och
uppfoljning. Den

enskilda
vavnadsinrattningen

ska kunna specificera
rapporternas innehall

Systemet skall stédja | Skall
rapportering till
kvalitetsregistret Q-IVF
enligt "Variabellista for

Q-IVF"

Anvandare skall kunna |Bor
se dndrade varden och

vad som statt dar

innan

Ett IT-system vid en Skall
vavnadsinrattning ska
moijliggora registrering

av de uppgifter som

ska dokumenteras vid

en vavnadsinrattning

enligt Socialstyrelsens

foreskrifter

pa krav

Rapporternas innehall finns
beskrivna i Socialstyrelsens
foreskrifter 2008:24
respektive
Lakemedelsverkets
foreskrifter 2008:12

Dessa uppgifter finns
sammanstallda i
variabellistan for Q-IVF.

Icke
funk.
krav

Ursprung
pa krav

Vavnadsprojektet

Vavnadsprojektet

Vavnadsprojektet

Verksamhetskrav

Socialstyrelsen,
journalforing

Vavnadsprojektet
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav
RE:11 |Registrering |Ett IT-system vid en Bor Vavnadsprojektet

RE:12

RE:13

RE:14

RE:15

Registrering

Registrering

Registrering

Registrering

vavnadsinrattning ska
mojliggora registrering
av uppgifter om
vavnaders
forvaringsplats vid
vavnadsinrdttningen

Ett IT-system ska ha Bor Vavnadsprojektet
stod for att registrera

information om vilka

material som har varit

i kontakt med vavnad

Granssnittet ska vara | Skall Vavnadsprojektet
pa svenska

Granssnittet bor Bor Vavnadsprojektet
kunna navigeras med

tangentbords-

kommandon

Om systemet hanterar |Skall |Journalféring innefattar: Socialstyrelsen
journalforing skall det uppgifter om aktuellt

folja Socialstyrelsens hélsotillstand och

foreskrifter om medicinska bedémningar,
informationshantering uppgifter om ordinationer

och journalféring i av till exempel ldkemedel

halso- och sjukvarden och olika behandlingar,

(SOSFS 2008:14) uppgifter om

forskrivningsorsak vid
ordination av lakemedel,
undersodkningsresultat,
uppgifter om éverkanslighet
for lakemedel eller vissa
amnen, uppgifter om
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung
krav krav av krav skall- pa krav pa krav
krav

vardhygienisk smitta, samt
epikris och andra
sammanfattningar av
genomford vard. uppgifter
om lamnade samtycken,
uppgifter om patientens
egna 6nskemal vad avser
vard och behandling, de
uppgifter som behdovs for
att tillgodose sparbarhet
avseende de
medicintekniska produkter
som har forskrivits till,
utldamnats till eller tillforts
en patient, utfirdade intyg
och remisser och andra
inkommande och utgaende
uppgifter, samt uppgifter
om vardplanering.

RE:16 | Registrering |Om systemet hanterar |Skall Socialstyrelsen
vasentliga
stallningstaganden
som ror vard och
behandling,
forhaliningsregler
enligt
smittskyddslagen
(2004:168) samt
epikriser och andra
sammanfattningar av
genomford vard skall
dessa kunna signeras
av den som svarar for

uppgiften
RE:2 Registrering |All nodvandig statistik |Bor | Det som frusit eller tinats Vavnads-
for Socialstyrelsen under aret boér automatiskt | direktivet,
skall automatiskt uppdatera rsstatistik. Aven |verksamhetskrav
fangas av systemet. delning av prov skall
Verksamheterna skall uppdatera statistiken

dven fortlopande fa
tillgang till aktuell
statistik

Icke
funk.
krav
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav

RE:3 Registrering |Systemet skall kunna | Skall Verksamhetskrav |X
hantera streckkoder
pa korkort for
patientidentitet

RE:4 Registrering |Systemet maste skilja |Skall |Alla personer deltar i Verksamhetskrav
mellan uppgifter som egenskap av en roll:
berdr en person och - Donator (av kodnsceller)
ett par sa att inga - Mottagare (av spermier,
par/partnerrelaterade embryon)
uppgifter ligger pa - Social foralder
personniva

RE:5 Registrering |Koppling till externa Bor Verksamhetskrav
dokument for
kvalitetsledningssyste
m bor kunna goéras per
funktion och metod i
systemet

RE:6 Registrering | Anvandare skall Skall Socialstyrelsen,
digitalt signera journalféring
journaluppgifter och
vidimera mottagna
resultat

RE:7 Registrering | Efter samtycke fran Skall Verksamhetskrav
patient skall det ga att
kontrollera eventuella
tidigare besok pa
annan klinik

RE:8 Registrering |Systemet skall Skall Socialstyrelsen, |X
automatiskt verksamhetskrav
kontrollera att
donator ar vid liv
innan celler kan
anvandas

RE:9 Registrering | Sidor i systemet skall |Skall
ldsas nar bestamda
kriterier uppnatts och
det skall inte ga att
dndra i efterhand



Forstudierapport

GamlIT

@  Sveriges

' Kommuner

och La ndsting

2012-09-09
Sida: 63 (65)

Nr pa
krav

S:1

S:10

S:11

S:12

S:2

S:3

S:4

Typ av
krav

Sékerhet

Sékerhet

Sékerhet

Sékerhet

Sakerhet

Sakerhet

Sadkerhet

Beskrivning
av krav

Loggning av atkomst
till information skall
gobras sa att det blir
sparbart vem som
tittat pa vilka uppgifter
och logguppféljning
kan goras i enlighet
med patientdatalagen

Identifiering av
anvandare bor ske
enligt SITHS och
bygger pa att anstéllda
i vard och omsorg har
ett personligt
elektroniskt ID-kort for
identifiering

Utldmnande av
information bér kunna
loggas eller noteras i
systemet

Ett IT-system vid en
vavnadsinrattning bor
stodja elektronisk
signering, till exempel
vid godkdnnande av
vavnad for anvandning
pa manniska

Anvandare skall loggas
ut vid inaktivitet

Anvandare skall loggas
logga in med kort +
kod

Anvandarens
behdrighet ska styra
mojligheten att
registrera och ta del av
uppgifter.
Anvandarbehdérighet

Bor/ Kommentar
skall- pa krav
krav

Skall

Bor

Bor

Bor

Skall

Skall

Skall

Ursprung Icke
pa krav funk.
krav

Socialstyrelsen, X
patientdatalagen

Vavnadsprojektet |X

Vavnadsprojektet |X

Vavnadsprojektet

Socialstyrelsen X

Socialstyrelsen X

Vavnadsprojektet | X
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav

skall vara rollbaserad

dér en anvandare kan

ha flera roller
S:5 Sakerhet For vissa typer av Skall Vavnadsprojektet

anvandare ska endast

avidentifierade

donatorer och

mottagare visas
S:6 Sakerhet Ett IT-system vid en Bor Vavnadsprojektet

S:7 Sékerhet

S:8 Sakerhet

S:9 Sakerhet

vavnadsinrattning ska
mojliggora validering

av uppgifter i syfte att
minimera riskerna for
felinmatning

Ett IT-system vid en Skall
vavnadsinrattning ska

ha funktioner for
atkomstkontroll for att
forhindra obehorig

eller oavsiktlig

foréndring av

information samt

obehdrigt avsléjande

av information

Ett IT-system vid en Skall
vavnadsinrattning ska

ha funktioner for stark
autentisering, dvs.

kontroll av uppgiven
identitet till exempel

vid inloggning

Andringar samt Skall
radering av

information om

donatorer, donationer,
vavnader samt celler

skall kunna sparas,

genom loggning

Loggning av atkomst till
information skall géras sa
att det blir sparbart vem
som tittat pa vilka uppgifter
och logguppfoljning kan
goras i enlighet med
patientdatalagen

Vavnadsprojektet |X

Vavnadsprojektet | X

Vavnadsprojektet | X

, Socialstyrelsen
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Nrpa Typav Beskrivning Bor/ Kommentar Ursprung Icke
krav krav av krav skall- pa krav pa krav funk.
krav krav

0:1 Overféring
mellan
inrattningar

0:2 Overféring
mellan
inrattningar

Det skall ga att skicka |Skall
information

elektroniskt kopplat

till de vavnader som

idag skickas mellan
inrattningar

Ett IT-system vid en Bor
vavnadsinrattning ska
kunna motta och lagra
uppgifter via
elektronisk éverforing
fran en tillvaratagande
enhet eller en
anvandande enhet
eller annan
vavnadsinrattning.
Overféringsformat ska
specificeras

Dels for patienter som byter | Verksamhetskrav | X

klinik, dels for utbyte av
donerat material mellan
inrattningar. Kraver
samtyckeshantering for
patientsamtycke vid
overforing

Vavnadsprojektet



