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CiMi

Clinical Information
Modeling Initiative

HL7 Genomic
Testing Report
(GTR) (DSTU)

ISO 10781:2015

EHR-system
Functional Model
(EHR-S FM)

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivnir

CIMI forsoker 16sa ett antal fragor kring semantisk interoperabilitet som openEHR, 13606, HL7 DCM, FHIR
med flera férsékt angripa. Utgangspunkten har varit att kliniska informationsmangder ska ses som
sammanhangande block av information som kan éverféras mellan olika organisationer och ITsystem med
intakt mening samt méjligheten att processa informationen maskinellt.

Denna fraga ar helt central for att uppna interoperabilitet i nagon hégre grad.

Kompletterar Sjukdomsanamnes med genetisk information.

HL7 Genomic Testing Report (GTR) (DSTU); fokuserar framfor allt pa klinisk-omik, i detta fall genetik och
fenotyp, omradet har varit under snabb utveckling de senaste aren och syftar till att personalisera vardplaner
ytterligare. Omradet &r med i ONC interoperabilitets standarder och skall vara en naturlig del av framtidens
vardinformationssystem. HL7 har arbetat med omradet i flera ar och gatt igenom flera iteration med bade
HL7v2.5.1 och pa senare tid CDA som del av CCD och familieanamnes. | Connectathon 2016 testades aven
en FHIR implementation som skall vara bade bakatkompatibel och framtids sakrad. Kopplingar finns till
manga IHE-INFRA profiler.

Omradet hamtar idag sin terminologi fran LOINC, IHTSDO men kompletteras ocksa av HGNC-
vardemangden, NCBI och HGVS. Anvandningen avser bade lasande och processande av omik information.
Arbetet stdds bland annat av IBM Research (uHealth/Bluemedics), Intermountain Healthcare, Valencia
Polytechnic University (La Fe Hospital), Translational SW samt US National Marrow Donor Program. Vidare
finns det bland annat exempel inom openEHR opencancer projektet.

(EHR-S FM) omfattar en lista éver funktionaliteter som kan behéva finnas i ett journalsystem.
Funktionalitetslistan beskrivs utifran ett anvandarperspektiv i syfte att uttrycka systemfunktionaliteter pa ett
enhetligt satt.

EHR-S FM syftar ocksa till att skapa profiler av olika funktionaliteter. Profilerna skapas for att motsvara kraven

i olika vardsammanhang. Genom det enhetliga/standardiserade beskrivningssattet skapas forutsattningar for
gemensam forstaelse for funktionaliteter som eftersoks eller finns tillgangliga i olika vardinrattningar (exv. for
intensivvard, kardiologi, ppenvard/primarvard.

Relevan

| hégsta grad relevant for framtidens utveckling inom eHalsa.
Har nu blivit en arbetsgrupp under HL7. Deltagare fran
Amerikanska prestige sjukhus och ledande lander i Europa och
Asien.

Forfragan har skickats till SciLifeLab och SLL om relevansen
for denna standard i Sverige. Sannolikt borde man jobba med
openEHR som grund for fortsatt arbete. Mgjligtvis skulle man
kunna i detalj beskriva detta med hjélp av ISO 13940:2015 och
uppna teknisk interoperabilitet med bade FHIR och openEHR
som kan testas av IHE. Foér fordjupning inom HL7 GTR.

Standarden bdr anvandas brett och vara del av merparten av
alla utredningar sa tidigt som méjligt i individens liv. Finns
starka kopplingar till odbnskade handelser i kliniskprocess t.ex.
vid 40-50% av all medicinering. Borde ocksa finnas en bra
potential f6r bade lakemedelsforskning saval som
kliniskforskning kopplat till kvalitetsregister.

Vid en upphandling skall omradet vara med som en
delfunktionalitet. Vilken standard som anvands bdr vara valfritt.

Kritik; Hantering av teknisk psuedonymisering och
anonymisering bér beaktas. Uppdatering av vissa IHE-INFRA
profiler i férhallande till ISO 22600 kan behévas.

Publicerades 2012 som europeisk standard. Pagar en
revidering, bér vara klar 2016. Har en koppling till Contsys ISO
13940. Stark koppling till féréandringsledning
(verksamhetsutveckling)



Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beteckning Beskrivning Relevans

ISO 11238 Denna standard ger en informationsmodell fér att definiera och identifiera &mnen inom lakemedel eller &mnen Del av IDMP. Semantisk
som anvéands for medicinska andamal, inklusive kosttillskott, livsmedel och kosmetika.

ISO 11239 Denna standard specificerar: Del av IDMP. Semantisk
- Dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som kravs fér utbyte av information, som unikt
och med sékerhet identifiera farmaceutiska doseringsformer, presentationsenheter, administreringsvéagar och
forpackningsartiklar (behallare, férslutningar och administrationshjalpmedel) relaterade med lakemedel
produkter;
- En mekanism for associering av éversattningar av ett enda begrepp i olika sprak, som ar en integrerad del
av informationsutbytet;
- En mekanism for versionshantering av begreppen for att spara deras utveckling.

ISO 11240 Denna standard: Del av IDMP. Semantisk
- Anger regler for anvandning och kodad representation av mattenheter i syfte att utbyta information om
lakemedels produktegenskaper som kraver mattenheter (t ex styrka) i humanmedicin;
- Faststaller krav for enheter for att tillhandahalla sparbarhet till internationella metrologiska normer;
- Innehaller regler for standardiserad och maskinlasbart dokumentation av den kvantitativa
sammansattningen och styrkan av lakemedel, sarskilt i samband med lakemedelsidentifiering,
- Definierar kraven for representation av mattenheter i kodad form;
- Ger strukturer och regler f6r mappning mellan olika enheter och éversattningar for att stédja inférandet av
standarden. Omfattningen av denna standard begrénsas till mattenheter for datautbyte mellan dataprogram.

ISO 11615 Denna standard faststéller definitioner och begrepp och beskriver dataelement och deras strukturella Del av IDMP. Semantisk
forhallanden, som kravs for unik identifiering och detaljerad beskrivning av lakemedel.
Sammantaget ska standarden definiera, karakterisera och identifiera reglerade lakemedel f6r humant bruk
under hela sin livscykel.



Beteckning

ISO 11616

ISO 12967-1

HISA del 1

ISO 12967-2

HISA del 2

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna standard &r avsedd att ge specifika information som &r relevant for identifiering av ett lakemedel eller
en grupp av lakemedel. Den definierar dataelement, strukturer och relationer mellan dataelement som kréavs
fér utbyte av obligatorisk information, i syfte att identifiera lakemedel. Denna identifiering ska tillampas i hela
produktens livscykel for att stddja sakerhetsdvervakning, regelverk och andra aktiviteter i hela varlden.
Dessutom &r denna standard viktigt for att skerstélla att lAkemedelsinformation finns i ett strukturerat format
for overféring mellan en mangfald av aktorer. Detta sékerstéller interoperabilitet och kompatibilitet for bade
avsandaren och mottagaren.

Standarden &r inte avsedd att vara en vetenskapliga klassificering for farmaceutiska produkter. Lakemedel fér
veterindrmedicinsk anvandning ar utanfér rackvidden fér denna standard.

| forsta delen av standarden beskrivs syfte och alla tre delarna dversiktligt. HISA beskriver fOrutsattningar for
interoperabilitet genom att stélla krav pa ett gemensamt skikt oberoende av applikationer och fysisk lagring
for att pa sa satt mojliggdéra gemensam tolkning av information och darigenom interoperabilitet. Det innebar
aven att standarden kan och bér anvandas och kompletteras av andra standarder som t.ex
meddelandestandarder som ISO 13606 och HL7.

HISA beskriver syftet med standarden i tva delar:

1. Att identifiera en metod for att beskriva informationssystem for halso- och sjukvard med sprak, notation
och paradigmer passande for att planera, utforma och jamféra saddana system.
2. Att identifiera de fundamentala aspekterna for att méjliggéra 6ppenhet, integration och interoperabilitet

avseende informationssystem for halso- och sjukvard.

Pa sa satt beskrivs standarden som en bas for att arbeta med befintliga system liksom att planera fér och
konstruera nya system. Detta innebar for var del att den &r ett underlag aven for att bedéma system i en
upphandling.

Enterprise viewpoint

Specificerar ett antal grundlaggande gemensamma krav avseende information och funktionalitet pa
verksamhetsniva baserade pa de riktlinier, avaransninaar etc som aéller i aktuell organisation. Aven

Information viewpoint

Beskriver en informationsmodellen med de klasser som ska implementeras for att halla gemensam
verksamhetsinformation och svara mot de behov som beskrivs i processerna i standardens férsta del
(Viewpoint 1, ISO 12967-1).

Kan beskrivas som en informationsreferensmodell som innehaller grundinformation fér halso- och sjukvard.
Har &ven regelverk for hur den kan kompletteras.

Relevans

Del av IDMP. Semantisk

Standarden ar under revidering och skall anpassas till ISO
13940, Contsys och kommer da att bidra till sparbarhet
verksamhet - information - funktion - teknik.

Beskriver en grundstruktur oberoende (och kréaver
komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier
och standarder fér veksamhetsbeskrivning och
meddelandehantering.

Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom
socialtjansten.

Processerna och kraven pa informationen som beskrivs i
standarden stdmmer val 6verens med svenska arbeten (t.ex.
NI 1, SLL RIM, SAMBA etc)

Standarden ar under revidering och skall anpassas till ISO
13940, Contsys och kommer da att bidra till sparbarhet
verksamhet - information - funktion - teknik.

Beskriver en grundstruktur oberoende (och kréaver
komplettering med) av t.ex. specifika kodverk, terminologier
och standarder for veksamhetsbeskrivning och
meddelandehantering.

Informationsmodellen bér anpassas till begreppsmodellen i
ISO 13940 (Contsys)

Saknar beskrivning av stora delar av det som ligger inom
socialtjansten.



Beteckning

ISO 13606-1

Health informatics —

Electronic health
record
communication —
Part 1: Reference
model — CD-stage

ISO 13606-2

Electronic health
record
communication —
Part 2: Archetype
Interchange
Specification

ISO 13606-3

EHR-com part 3 —

reference archetypes

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

ISO 13606 &r en standard i fem delar vars sammanhallande syfte ar att mojliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-1 omfattar den 6vergripande referensmodellen fér journalkomponenter och hur dessa aggregeras
i sammanhallna dokument fér specifika sammanhang for att kunna kommuniceras pa ett satt som motsvara
kraven.

Referensmodellen definierar en uppsattning klasser som utgdr en sorts "byggblock” i en journal. Aven vissa
grundldggande informationsméngder som anses nédvandiga i sammanhanget av en EHR specificeras.
Standarden skiljer mellan demografiska och kliniska data. Demografiska data specificeras mera &n kliniska.
13606 kraver en tva-skiktad struktur — referensmodell och specificerande arketyper.

ISO 13606 ar en standard i fem delar vars sammanhallande syfte &r att méjliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-1 specificerar krav pa/regelverk for hur arketyper ska vara uppbyggd for att motsvara syfte for
interoperabilitet samt en grundmodell f6r en arketyp som kallas Archetype Object Model (AOM).

This part standard specifies, in Clause 6, the requirements for a comprehensive and interoperable archetype
representation and defines, in Clause 7, the ODP Information Viewpoint representation for the.

Krav formuleras alltsa i tva kapitel:

Kapitel 6 -som inte ar normativt- med tva huvudrubriker:

- Archetype definition, description and publication information

- Archetype node constraints

och alltsa utgor krav pa hur en arketyp ska specificeras;

Kapitel 7 — som &r normativ — som definierar och beskriver sjélva Archetype Object Model.

For arketyper i en journal kravs att man féljer en av klasserna i strukturen i referensmodellen som ar:
FOLDER

COMPOSITION

SECTION

ENTRY

ISO 13606 &r en standard i fem delar vars sammanhallande syfte ar att mojliggéra kommunikation av data
fran patientjournaler med god interoperabilitet. Samtliga 5 delar ar fér narvarande under revision.

ISO 13606-3 definierar tva sorters specifikationer:

1. Normativa listor éver termer som definierar en vokabular for attribut i referensmodellen fran del 1.

2. En informativ del med referensarketyper. Avsikten med dessa referensarketyper ar att utgéra ett
grundmonster for att specificera arketyper for specifik information. En utgangspunkt for revisionen ar att
skapa referensarketyper for sdval demografiska och kliniska informationsmangder. Dessa referensarketyper
ska ocksa vara samstdmmiga med ISO 13940- Contsys.

Relevans

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).

Relevant fér sparbarhet gentemot ISO 13940 (Contsys).



Beteckning

ISO 13940

Contsys

ISO 14199:2015

CDISC BRIDG v3.2

ISO 18308:2011

Health informatics

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Internationell stor standard for halsoinfomatikn Ny version december 2015. Ca 140 begrepp ar kartlagda (i ett
begreppssystem) Grundbegreppen gar tillbaka till ISO standard. Bygger pa verksamhetens processer. Ej
Oversatta till svenska

Bridg ar en doméananalysmodell som representerar protokollstyrd biomedicinsk / klinisk forskning. Den
utvecklades for att ge en dvergripande modell som latt kan forstas av kliniska experter och som skulle ge en
semantisk grund fér harmonisering mellan standarder inom den kliniska forskningsomradet och mellan
biomedicinsk / klinisk forskning och sjukvard.

Standarden beskriver vilka krav som ska stéllas pa en EHR-arkitektur, dvs. fokuserar pa infrastruktur som
hanterar gemensamma tillgangar utéver en enskild instans av ett EHR. Detta ska inte forvéxlas med krav pa
ett EHR, som handlar om dataf6rrad, katalogtjanster, kunskapstjanster med terminologi system, vardplaner
och arendehanterlng sIutanvandarappllkatloner rapportmoduler, sékerhetstjanster, m.m., dvs krav som ligger
nara den funktionalitet slutanvandaren kommer att anvanda. Vissa krav kommer dock att vara gemensamma
for EHR och EHRA.

For att en EHRA ska anses konform med ISO 18308:2011 ska alla skall-krav (shall) under kapitel 6 foljas.
Bor-krav (should) behover inte foljas da de antingen ar for ambitiésa eller endast ar relevanta i vissa lander.
Verksamhetsmalen i kapitel 5 &r frivilliga och med for att ge ett perspektiv pa de mal till vilka journalsystemet
och dess arkitektur ska bidra och som ligger till grund for kraven i kapitel 6.

| kapitel 6 listas alla krav som enligt standarden ska stéllas pa arkitekturen till ett elektroniskt journalsystem.
Kapitel 6.1

Krav pa hur klinisk information ska representeras i en EHRA.

Kapitel 6.2

Krav pa kommunikation och interoperabilitet.

Kapitel 6.3

Etiska och legala krav.

Kapitel 6.4

Krav pa EHRA for att uppfvlla olika principer for informationslamnande.

Relevans

Ett nytt vvardinformationssystem maste utgar fran
begreppsdefinationerna
IT stddet ges underlag fér patientens fléde (process)

Del av CDISC som harmoniserats med HL7 och ISO

Standarden ar relevant fér StandIN ur flera perspektiv, t.ex.
verksamhetsmalen i kapitel 5 for att definiera omfattning och
indelning i verksamhetstermer och kraven i kapitel 6 for att
definiera krav pa ett elektronisk journalsystems arkitektur.

Standarden sager inget om vilka interoperabilitetsstandarder
som arkitekturen ska stodja.

Vart projekt samt 3R och SUSSAs upphandlingar omfattar mer
an ett EHR och dess arkitektur.

ISO 18308:2011 uttrycker inte vilka interoperabilitetsstandarder
som ska foljas, utan endast att om det finns fastslagna
standarder, sa ska de foljas.



Beteckning

ISO 27799:2008

Information security
management in
health using ISO/IEC
27002 (SS-EN 1SO
27799:2008
Ledningssystem for
informationsséakerhet
|halso och

ISO 42010

ISO-TR 14639-2:2014

Health informatics --
Capacity-based
eHealth architecture
roadmap -- Part 2:
Architectural
components and
maturity model

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna standard ar ett komplement och en implementationsspecfikation till ISO 27002. Standarden satter upp
ett antal detaljerade sakerhetsatgarder for informationssakerhet inom varden och tillhandahaller best practice-
riktlinjer. Standarden sékerstaller minimumkrav pa sakerhetsniva for att bibehalla personuppgifters
konfidensialitet, integritet och tillganglighet. Standarden hanterar alla aspekter av halsoinformation, som form,
lagringsformat och overféring . Standarden sager inget om hur kraven ska métas och ar, sa langt mOJllgt
teknologineutral.

Standarden specificerar det satt pa vilket arkitektur beskrivningar av system ska organiseras och beskrivas.
Aven hur arkitekturperspektiv (Architecture Viewpoints), arkitekturramverk och arkitekturbeskrivningssprak
(ADL) ska beskrivas innefattas. Dessutom motiveras de termer och begrepp som anvéands, vagledning ges till
hur de ska beskrivas samt kopplingar till andra internationella standarder exemplifieras.

Standarden tillhandhaller en guide for att ta fram verksamhetskrav och -principer enligt best practice till ett
lands, eller underordnad sjukvardsmyndighets, planering och implementering av informations- och
kommunlkatlonsteknologl (IKT).

En verksamhetsarkitektursreferensmodell beskrivs i termer av komponenter och férmagor som behovs for att
bygga ett lands arkitektur. Standarden tar ocksa fram en modell fér att beskriva vilken mognadsgrad landets
sjukvardssystem har i att anvanda IKT som stdd till att utveckla och leverera sjukvard.

Denna standard har tagit fram en modell f6r eHalso-arkitektur, Ehealth Architecture Model (eHAM), och
modeller for att mata mognadsgrad. Genom att mappa existerande formagor mot modellerna kan ett land
identifiera gap for varje komponent i eHalso-arkitekturen.

Utveckling och tillampning av eHélso Enterprise arkitektur

De olika kraven kan anvandas som stdd for planerings- och upphandlingsaktiviteter, &ven om de ar framtagna
som stdd at utvecklingslander i utveckling av lokal eHalso-arkitektur.

Relevans

Informationssékerhet stéller indirekt krav pa IT-sédkerhet och ar
inte av primart intresse f6r StandIN. Det kan dock finnas
anledning av sparbarhetsskal att ha med standarden i var stora
lista.

Kommunikationsséakerhet innebar krav pa teknik for
kommunikation.

Standarden ar generell och inte bara avsedd fér vard och
omsorg.

Standarden kan anvandas som referens fér vad som ska inga i
det ramverk vi ska leverera. Dessutom kan den vara underlag
for att bedéma och jamfdra olika befintliga ramverk och
standarder i vart arbete.

Standarden ar i férsta hand framtagen som ett stéd till lag- och
medelinkomstlander som behdver utveckla sin eHaélsa. |
standarden presenteras en nationellt heltdckande
arkitektmodell samt en utvarderingsmall som "nationen” kan
anvanda fér att mata sin mognadsgrad mot arkitektmodellen
och i férlangningen géra gap-analyser.

Verksamhetsmalen under kapitel 5 bor vara ett starkt stod for
3R och SUSSA nér de ska definiera omfattningen och
indelningen av sina respektive upphandlingar i
verksamhetstermer.

Arkitektmodellen innehaller en heltadckande bild av vilka
formagor och kapaciteter en nation eller ett landsting/region
behdver for att bygga upp sina eHalsoresurser.

Min bedémning ar att standarden kan ge StandIN en
gemensam bild av omfattningen och malen for Sveriges totala
eHalsa, samt vilka krav som ska stéllas pa dess arkitektur.
Modellen som sé&dan har ett stort férklarinasvarde och kan med



Beteckning

ISO/TR 20514:2005

EHR definition, scope
and context

ISO/TS 22220

Health informatics —
Identification of
subjects of health
care

ISO/TS 25237:2008

Pseudonymization

ISO/TS 27527

Health informatics —
Provider Identification

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Denna tekniska rapport beskriver en pragmatisk klassificering av EHR (journalsystem) och tillhandahaller
enkla definitioner av ett EHRs huvudkategorier samt beskrivningar av karakteristiken hos ett EHR-system.

ISO /TS 22220: 2011 anger dataelement och strukturer fér formell procedur fér identifiering av patienter inom
halso- och sjukvarden i face-to-face med stdd av datorteknik eller mellan datorsystem. Den ger riktlinjer for att
forbattra identifiering av patienter inom och mellan halso- och sjukvardsorganisationer.

Denna specifikation innehaller principer och krav pa integritetsskydd genom att anvanda
pseudonymiseringstjanster for att skydda personlig vardinformation.
Specifikationen:
: Definierar ett grundlaggande koncept fér pseudonymisering
Ger en overblick 6ver olika anvandarefall for pseudonymisering som kan vara bade reversibla och
irreversibla
: Definierar en grundlaggande metod for pseudonymiseringstjanster som inkluderar organisatoriska
saval som tekniska aspekter.
Ger ledning i riskhantering av reidentifiering
Specificerar ett policyramverk och minimikrav pa trovardig hantering av pseudonymiseringstjansten.
Specificerar ett policyramverk fér kontrollerad reidentifiering
Specificerar granssnitt for tjanstegranssnittens interoperabilitet.

Denna tekniska specifikation ger ett ramverk for att férbattra identifiering av vardgivare. Identifiering av
"vardgivare" omfattar bade individer och organisationer. Denna tekniska specifikation innehaller dataelement
som behdvs. "ldentifikation" i denna tekniska specifikation hanvisar bade till processen av att kunna identifiera
individer och organisationer samt dataelement som kravs for att stodja denna identifikation manuellt och fran
ett datoriserat automatiskt perspektiv.

Relevans

Denna standard ar relevant fér Standln darfér att den kan
stddja en bestallare i att stalla krav pa ett EHR.

Mera av semanstisk standard. Kan vara relevant i samband
med 6versyn av resernummer, samordningsnummer mm.

Hogst relevant for StandIN, da denna férmaga att kunna utbyta
information av anonymiserade vardtagare ar allmant
efterfragad.

Mera av semantisk standard. Kan vara relevant i samband
med éversyn av HSA katalog men bér ocksa stdmmas av med
generella katalogstrukturer



Beteckning

prSS-EN 15224:2016

Quality management
system —
Requirements — ISO
9001 with extensions
for healthcare

SIS-TR 49:2015

Handledning for att
utveckla och tillampa
ledningssystem for
kvalitet inom halso-
och sjukvard med
stdd av standarden
SS-EN 15224:2012
samt SOSFS 2011:9

i~~~ fAl

i~ m R AlAd

TOGAF 9.1

The Open Group
Architecture
Framework

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Den forsta fullvardiga standarden med krav for ledningssystem for kvalitet inom hélso- och sjukvard
publicerades 2012 som EN15224:2012. Eftersom grundstandarden 1SO 9001 publicerades i ny version
hosten 2015 beslutades att i fortid revidera den europeiska standarden f0r félisamhet mot den nya 9001.
Standarden &r en utvidgning/konkretisering/specialisering av ISO 9001:2015. ISO 9001 ingér fullt ut med alla
sina delar och tillagg for halso- och sjukvard har gjorts. Det som lagts till utgérs av férklaringar,
konkretiseringar, exempel och tillaggskrav som avses underlatta tillampning samt 6ka effektiviteten av ett
ledningssystem som féljer kraven i denna sektorspecifika standard.

De normative kraven finns i 7 kapitel — organisationens sammanhang, ledarskap, planering,
stédfunktioner/resurser, produktion, utvardering och férbéattringar. Kraven utgar fran att en organisation ska
utveckla och tillampa systematlska angreppssatt inom alla dessa omraden.

Kraven &ar primart konkretiserade for halso- och sjukvard men ar till stora delar tillampliga inom all vard och
omsorg.

Denna svenska tekniska rapport &r en handledning som &r direkt kopplad till den europeiska standarden EN
15224:2012.

Handledningen har multipla syften:

1. Ge stod f0r vardgivare att utveckla, tillampa och underhalla ledningssystem for kvalitet med
utgdngspunkt fran standarden med dess krav pa systematiska angreppssétt. Detta gérs genom att férklara
kraven och ge exempel och rekommendationer pa hur kraven kan uppfyllas och darmed férbattra kvaliteten
pa den vard som ges till patienter.

2. Ge stod for vardgivare att relatera standardens krav till kraven i Socialstyrelsens féreskrift om
systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Detta gérs genom att jamféra kraven i standarden med de krav
som formuleras i féreskriften.

3. De specificerade kraven som formuleras i foreskriften for svenska vardgivare tolkas och férslag pa
mdjliga angreppssatt for att uppfylla dem ges.

Handledningen &r strukturerad utifran de normativa kraven i standardens 7 kapitel.

Konkretiseringar och exempel/férslag fér en svensk organisation inkluderas i fyra bilagor.

TOGAF é&r ett arkitekturramverk som tillhandahaller metoder och verktyg for att bista vid acceptans,
produktion, anvandning och underhall av en Enterprise arkitektur.

TOGAF ger inget, eller mycket lite, stdéd i att vélja interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta
fram interoperabilitetskrav till upphandllngar

Ett antal standardiseringsprojekt inom |nteroperabllltetsomradet anvander TOGAF som beskrivningsmodell fér
arkitekturen. Dessa projekt fokuserar i forsta hand pa att anvanda:

. Enterprisekontinuum som anvands fér att klassificera artefakterna till ett kontinuerligt uppbyggt
Arkitekturbibliotek

. Arkitekturella monster som &ar en teknik fér att satta byggblock i en kontext

. Byggblock som ar komponenter som anvands for att bygga arkitektur och I6sningar

. Vyer som &r olika perspektiv pa arkitekturen, t.ex. sékerhet, integration, etc.

Min bedémning ar att om TOGAF ska anvéndas, sa lampar den sig bast till att bygga upp en framtida
referensarkitektur snarare an att anvandas till att vélja standarder och skriva anvisningar.

Relevans

Eftersom StandIN omfattar och beskriver férandringsledning ar
denna standard klart relevant.

Avsikten med handledningen ar att kraven i EN 15224 ska
analyseras fOr att underlatta for en organisation att bygga upp
och tillampa ett ledningssystem for kvalitet som ocksa uppfyller
kraven i foreskriften. Handledningen ar strukturerad utifran
standardens kapitel. Fyra bilagor fér konkretiseringar fér en
svensk organisation inkluderas.

Relevant da den ger handledning till att utveckla, tillampa och
underhalla ledningssystem for kvalitet.

TOGAF éar inte en standard utan ett Enterprisearkitektur-
ramverk.

Min bedémning &r att TOGAF &r ett utmarkt och beprévat séatt
att bygga upp ett bibliotek av ateranvandbara arkitekturella
artefakter, komponenter och ménster som i en férlangning kan
anvandas for att bygga upp en referensarkitektur till
interoperabilitetsramverket.

TOGAF ger daremot inget, eller mycket lite, stéd i att valja
interoperabilitetsstandard, bygga anvisningar eller att ta fram
interoperabilitetskrav till upphandlingar.



Beteckning

Zachman 3.0

Standarder och konventioner relevanta for StandIN som inte avser teknisk interoperabilitet

Beskrivning

Zachman ar ett arkitekturramverk som tillhandahaller grundldggande strukturer och en ontologi fér att skapa
en heltadckande bild av arkitekturens olika perspektiv. Zachman &r inte en metod och tillhandahaller darfér inte
processer eller modellsprak.

Zachman adresserar inte interoperabilitet forutom att sla fast att den ska inkluderas i den ursprungliga

arkitekturdesignen.
Zachman lampar sig inte, enligt min uppfattning, som det enda EA-ramverket, da det inte har nagon inbyggd

process.

Relevans

Min bedémning ar att Zachman &r ett utmarkt sétt att fa till en
heltdckande abstrakt beskrivning av en arkitektur. Zachman
ger dock inget direkt stod i arbetet med interoperabilitet, utan
betraktar interoperabilitet som ett krav pa arkitekturen som
behover uppfyllas for att fa interoperabilitet i instansen.
Instanserna ar systemleverantérernas och inte arkitektens
ansvar.

Bristen pa process i ramverket gor att det antingen bor
kombineras med t.ex. TOGAF eller att TOGAF anvénds solo
for uppgiften att beskriva arkitekturen.



