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1. Sammanfattning

Var halso- och sjukvdrd stér infér betydande utmaningar. Med en dldrande befolkning och
okat vérdbehov kombinerat med begrénsade resurser och brist p& personal blir behovet
av innovativa I6sningar alltmer pdtagligt. Ett av de mest lovande initiativen med potential
att transformera vdrden till att moéta dessa utmaningar ar sjukvérd i hemmet och
egenmonitorering. Centralt i 16ftet om att forflytta vdrden till patientens egna hem vilar pé
en teknisk férutsdttning — att dagens teknik &r mogen nog att kunna axla en betydande del
av detta ansvar. Genom att erbjuda hégkvalitativ vérd i patienternas hemmiljé férbattras
inte bara vdardkvaliteten, patienternas livskvalitet och sjalvsténdighet, utan ocksé
sjukvardens kostnadseffektivitet, hdllbarhet och resurssituation.

Samtidigt ar det fortfarande oklart vilka delar av vérden som ér mest gynnsamma att flytta
hem till patienterna. Resursbehovet riskerar att inte heller blir mindre, utan snarare
annorlunda, d& évergdngen frdn fysisk tillsyn av en patient till kontinuerlig monitorering av
mdanga patienter samtidigt potentiellt kan bli mer resurskréivande, édven om effektiviteten
per vardanstalld ékar. Dessa aspekter behdver darfér undersdkas och studeras vidare.

En central frdga ar vems perspektiv och behov som ska prioriteras vid utformningen av ett
sammanhdllet system fér vard i hemmet. Fér att framgdngsrikt implementera hembaserad
vard dar det avgoérande att bdde patienters och vdrdgivares behov, problem och
forutsattningar inkluderas och tas pd allvar. Aven om patientcentrerad vard &r en
ledstjarna ar det viktigt att ocksé lyssna pd professionen vars arbetssétt och kompetenser
kommer att behoéva féréndras. Ett hdllbart system kréver att vardpersonalens situation
beaktas noggrant samtidigt som det stdller krav pé& deras utvecklade kunskaper och
fardigheter, for att sékerstalla att vdrden blir effektiv och hdllbar for alla involverade.

Att forflytta delar av vdérden till patienternas egna hem innebdr organisatoriska, tekniska
och regulatoriska utmaningar. Aven om denna rapport presenterar goda exempel ddr
hembaserad vérd framgdéngsrikt implementerats, kvarstér utmaningar. Organisationerna
behdver utveckla nya arbetssatt fér att sdkerstdlla patienternas fysiska och psykiska
sd@ikerhet och valméende, for att effektivt dra nytta av dessa nya férutséattningar. Tekniska
I6sningar mdste vara robusta, pdlitiga och grundade i vetenskapliga eller beprévade
metoder, samtidigt som de férblir innovativa och nyskapande. Regulatoriska aspekter ér
ocksd komplexa och utmanande, sdrskilt med tanke pd& systemldsningar dar
regelefterlevnad och ansvarsférhdllanden latt blir otydliga.

Omrddet dr relativt omoget i Sverige och det saknas tydliga ekonomiska och juridiska
ramar vilket gér det svdrt for vardgivare att bedriva sjukvérd i patienters hem. Denna
rapport dmnar tydliggéra omrddet, visa pd majligheter och utmaningar och ge férslag pd
hur Sverige pd ett ansvarsfullt och vérdeskapande sdtt kan dra nytta av hem- och
distanssjukvard.
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2. Introduktion

P4H Ekosystem foér Hospital@Home &r ett samarbete mellan fem regioner som syftar till
att skapa ett gemensamt ramverk fér beskrivning, inféranden och upphandling av
Hospital@Home stddstrukturer fér vérden i Sverige.

I en tid nér bé&de patienter och vardpersonal séker mer flexibla och héllbara I6sningar,
erbjuder sjukvard i hemmet eller Hospital@Home en god kombination av
patientcentrering, teknologisk innovation och ekonomisk effektivitet. Det ér inte bara en
reaktion pd de utmaningar vérden stdr infér idag — det dr fér involverade personer en
vision for framtidens hdlsovard.

Genom att utnyttja ny teknik och innovativa metoder kan man nu erbjuda patienter
hégkvalitativ vérd dar de trivs bast — i sin egen hemmiljé. Denna féréndring férvéntas inte
bara ge en battre vard och 6kad livskvalitet for patienterna, utan skapar ocksd en mer
kostnadseffektiv och hdllbar modell fér hela hdélso- och sjukvardssektorn. | Sverige ar
drivkrafterna bakom att bedriva sjukvard i hemmet och egenmonitorering mdnga och
varierade. Har foljer ndgra av de frémsta:

Okad personcentrerad vard och béttre livskvalitet
Forbattrad véard och dterhédmtning

Demografiska féradndringar med dldrande befolkning
Overbelastning av sjukhus och vardinrattningar
Kostnadseffektivitet

Okat behov av kontinuerlig vérd

Okad tillgang till vard

NoopweN "
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2.1. Fokusomrdaden

Mdlet med rapporten ar att underléatta Hospital@Home-inféranden genom att foértydliga
och férdjupa féljaonde omréden:

Juridiskt perspektiv

Det juridiska perspektivet fokuserar pd att skapa tydlighet kring rédande juridiskt regelverk
och vilka grunder som finns fér att bedriva Hospital@Home-verksamhet. Kapitel 9 redogér
for detta och Appendix 1 tillhandahdller en djuplodande juridisk grund fér omrédet
distanssjukvérd och anvéndandet av medicinskteknisk utrustning i hemmet.

Samverkansperspektiv

Samverkansperspektivet betonar behovet av koordinering mellan regioner, kommuner,
vardgivare och teknikleverantérer. Fragmenterade initiativ har varit en utmaning, och en
nationell strategi behdvs fér att standardisera processer och sékerstdlla interoperabilitet.

Teknisk implementation

Teknisk implementation handlar om att bygga en robust och skalbar infrastruktur fér
Hospital@Home. Detta inkluderar standardisering genom protokoll som HL7 FHIR och IHE
Devices for att sdkerstdlla vdrdgivarens &dtkomst till data, en stark rekommendation utifrén
det juridiska ramverket. Kapitlet beskriver hela det tekniska landskap som mojliggér
Hospital@Home-verksamhet och siar in i framtiden mot framtida teknikutveckling.

Verksamhetsinférande

Verksamhetsinférande fokuserar pd& att integrera Hospital@Home i befintliga
vardprocesser. Detta kréver utbildning av vérdpersonal, anpassning av arbetsfldéden och
férandringsledning fér att sdkerstélla acceptans. En utmaning &r att balansera
resursallokering mellan traditionell vérd och vérd i hemmet.

Patientperspektivet
Patientperspektivet satter patientens behov och upplevelse i centrum. Hospital@Home
erbjuder en betydande forflyttning mot ndra vérd for slutenvdrdsverksamheten.

Systemperspektiv

Systemperspektivet betraktar Hospital@Home som en del av sjukvArdssystemet. Det
fokuserar pd att skapa en helhetsbaserad modell dér vérd i hemmet integreras med
akutsjukvérd, primarvédrd och omsorg. Detta kréver en sammanhdngande
informationsarkitektur och koordinerade vérdkedjor. En utmaning ér att undvika silos
mellan olika vérdnivéer.

Rapporten avslutas med ett kapitel med rekommendationer som syftar till att pdskynda
och férenkla inféranden och skalning av Hospital@Home-initiativ i Sverige.
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2.2. Omvarldsfaktorer och behov

Halso- och sjukvdrden stdr infér en rad utmaningar som pd sikt hotar bdde effektivitet och
patientsdkerhet. En dldrande befolkning och ékad férekomst av multisjuka leder till 6kat
vardbehov, samtidigt som resursbristen och bristande skatteintékter ladgger press pd
systemet.

Demografiska Forandringar - Sveriges befolkning blir éldre, vilket leder till en 6kad
efterfrdgan pd& vdard och omsorg. Enligt Socialstyrelsens uppgifter ar det férvantat att
antalet personer éver 80 &r kommer att 6ka avsevért fram till 2030. Denna demografiska
skiftning bidrar till en hégre belastning pd sjukvardssystemet, vilket gér Hospital@Home till
ett attraktivt alternativ fér att hantera vdrdbehovet utanfér traditionella sjukhusmiljder.

Teknologisk Utveckling - Digitaliseringen av vdérden har accelererat, sdrskilt med
utvecklingen av telemedicin och hemmamonitoreringsteknik. Sverige ar ett av de mest
digitaliserade l&dnderna, med god internettdckning i hela landet vilket skapar en gynnsam
miljé fér implementering av avancerad vérd i hemmet. Detta inkluderar anvéndning av
sensorer, fj@rrévervakningssystem, och Al for att férutse och hantera hdlsotillstéind, vilket ér
centralt fér Hospital@Home konceptet.

Resursbrist - Det finns en pdtaglig brist p&d vdrdpersonal, b&de i termer av antal och
kompetens, sarskilt i glesbygdsregioner. Genom att flytta vdrden till patienternas hem kan
man optimera anvéndningen av befintlig personal, minska belastningen pd sjukhus och
erbjuda vard dar det ar mest efterfradgat.

Patientbehov och Forvantningar - Patienterna idag férvéntar sig mer individualiserad
och personcentrerad vdard. Hospital@Home kan erbjuda just detta genom att ge patienter
mojlighet att f& vérd i en bekant och trygg milj¢, samtidigt som det kan férbattra
livskvaliteten féor dem med kroniska sjukdomar eller de som behdéver dterhdmtning efter
vérd.

Ekonomiska Faktorer - Halso- och sjukvérdens kostnader i Sverige 6kar, och det finns ett
behov av kostnadseffektiva I6sningar. Hospital@Home kan potentiellt minska kostnaderna
for inldggningar, akutbesék och I&dnga resor till sjukhus, samtidigt som det bibehdller eller
forbattrar vardkvaliteten.

Regulatoriska och Juridiska Aspekter - | Sverige finns en komplex regleringsstruktur for
hdalso- och sjukvdarden. For att Hospital@Home ska kunna implementeras brett behdvs
tydliga riktlinjer gallande ansvarsférdelning, patientsdkerhet, dataskydd och samverkan
mellan olika vérdgivare. Detta innebdr att det finns ett behov av att anpassa eller utveckla
lagar och regler for att stédja denna nya vardform.
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EHDS - Férordningen om ett europeiskt dataskyddsomréde (EHDS) ér beslutad och bérjar
gdlla i mars 2027. Den tar sikte pd att frigéra anvéndning av hélsodata pd unionsnivd, bdde
for priméra och sekunddra dndamdl. Det finns inga bestédmmelser i EHDS om vérd via
exempelvis video eller distansmonitorering, eller ersdttningsmodeller fér detta. EHDS
riskerar att ta fokus frén och skapa konkurrensférhdllanden till regionala och nationella
projekt och strategier, t.ex. Hospital@Home.

Pandemier och Krisberedskap - Covid-19 pandemin och nu pégdende
sdkerhetspolitiska férandringar har pdvisat vikten av flexibel och decentraliserad
vardkapacitet. Hospital@Home kan stérka vdrdens motstdndskraft mot framtida
pandemier eller andra kriser genom att minska trycket pd sjukhus och tillhandahdlla vérd
pd ett sdkert satt under extraordindra omsténdigheter.

Halso- och Samhadllspolitiska Prioriteringar - Regeringen och regionala myndigheter
har satt fokus pd att forbattra tillgéngligheten, jamlikheten och effektiviteten i vérden.
Hospital@Home kan bidra till att uppnd dessa mdl genom att erbjuda en mer tillganglig,
flexibel och skradddarsydd vardlésning.

Dessa utmaningar och mojligheter gér det nédvandigt for Sveriges vardaktérer att agera
for att hantera en allt mer utmanande framtid fér hdlso- och sjukvdrden. Hospital@Home
innebdar en mojlighet att agera och méta framtidens vardbehov pd ett effektivt och héllbart
satt ndra patienten.
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2.3. Mdlgrupper

Regioner och kommuner - Fér planering och finansiering

Hospital@Home involverar b&de sjukvérd och socialtjénster s& regioner och kommuner ér
centrala aktérer. De ansvarar fér planering och finansiering av vérd, och rapporten syftar
till att beskriva hur modellen kan implementeras.

Vdardpersonal och sjukhusledning - Fér operativ implementering

Vérdpersonal, inklusive Iékare, sjukskéterskor och annan personal, samt sjukhusledning, ér
direkt involverade i att leverera vérd inom Hospital@Home. Rapporten ger insikt i
operativa och tekniska aspekter, sésom personalmodeller och tekniska krav.

Leverantdrer av teknik och tjanster - Foér att méta tekniska krav

Rapporten ocksd ar avsedd for leverantérer och féretag som tillhandahdiller tekniska
l6sningar (t.ex. telemedicinplattformar, medicintekniska enheter) och tjdnster (t.ex.
hemsjukvardsstéd). Ett fungerande ekosystem fér vardgivare och leverantérer ér centralt
for en lyckad forflyttning fér omrddet.

Beslutsfattare pd nationell nivé - Fér policy och finansiering

Nationella policymakers, som ansvarar fér hdlso- och sjukvardspolitik, lagstiftning och
finansiering, ér en viktig malgrupp for att stédja en nationell strategi fér Hospital@Home.
Rapporten kan ge underlag fér att fatta beslut om resurstilldelning och policyférdndringar,
vilket ér viktigt for att frémja hembaserad vdrd i Sverige.

Forskare och akademiker - For att utvérdera och utveckla modellen

Forskare och akademiker som studerar och utvecklar vdrdmodeller ér en sekunddr, men
relevant, mélgrupp. Rapporten kan fungera som en referens for att férsté den nuvarande
situationen och framtida riktningar fér Hospital@Home i Sverige.
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2.4. Medverkande i arbetet

Rapporten har tagits fram som ett samarbetsprojekt mellan Region Stockholm, Vdéstra
Gotalandsregionen, Region Skdne och Region Vdsterbotten.

Medverkande i arbetet har varit:

Anders Grundin, Region Vdésterbotten

Anna Larsson, Region Stockholm

Daniel Sahlin, Region Skdne - Innovation Skdne
Jakob Dumky, Noncomplicity

Jim Einarsson, VGR

Johan Skénevik, Region Vdsterbotten
Johannes Jansson, Region Vdsterbotten
Kalle Pettersson, VGR

Mandlis Nymark, Manolis Nymark Konsulting
Martin Kral, Region Stockholm

Ola Heeren, Region Vdsterbotten

Sven Knutson, VGR
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3. Bakgrund

Sverige stdr infor betydande demografiska férandringar, vilket ékar trycket pd sjukvérden.
Antalet personer éver 80 &r véntas 6ka med mer én 50 % fram till 2030, frdn dagens cirka
530 000 till 6ver 810 000. Detta skapar en dramatisk 6kning i vardbehov, sdrskilt inom
slutenvérden, ddr déldre patienter ofta har fler och mer komplexa vardbehov. Den dldre
befolkningen ar dessutom mer bendégen att drabbas av kroniska sjukdomar som hjdrtsvikt,
KOL och diabetes, vilket kréver kontinuerlig évervakning och vardinsatser.

Samtidigt har antalet vérdplatser i Sverige minskat markant. Sedan 1990-talet har antalet
sjukhusvardsplatser mer dn halverats, frdn éver 6 per 1 000 invdanare till cirka 2,1 per 1 000
idag. Sverige har ett av de lagsta antalet vardplatser per capita i Europa. Minskningen av
vardplatser har kombinerats med en nedgdng i antalet personer som soéker sig till
vardyrken, vilket leder till en anstrédngd arbetsmiljé fér vérdpersonalen och dkar pressen pd
sjukhusen.

Den totala befolkningen i Sverige férvéntas ocksd véxa med éver 900 000 personer fram till
2040, vilket ytterligare forstarker vérdens belastning. Medicinska framsteg innebdér att allt
fler sjukdomar kan behandlas vilket ger fler éldre som lever I&ingre med sjukdomar som inte
sdllan kraver livsldng behandling. Kombinationen av en dldrande befolkning, minskade
vardresurser och ett krympande vdrdpersonalutbud gér att nya vardmodeller, som
Hospital@Home, blir kritiska for att méta framtidens vérdbehov pd ett héllbart satt.

Parallellt pdgdr en utveckling ddér patientens egenmakt, livskvalitet och motivation stdrks
genom att ge patienten storre inflytande och delaktighet i sin egen vérd. Den tekniska
utvecklingen gér att alltmer avancerad medicinsk utrustning kan anvéndas av patienten
sjalv, utan specialistkompetens. Detta ar en del av en stérre samhdlisutveckling dér allt fler
tjinster som férut krdvde att man traffade en personal fér att utféra t.ex. bank&renden goér
pd& den egna telefonen. Detta beteende tar man med sig och férvantar sig i allt hégre grad
kunna géra éven i vdrdsammanhang. Kan man ta ett I&n via sin bankapp sé férvéntar man
sig kunna férnya sina recept utan att behdva boka en tid och fysisk tréffa en Iékare. Den
privata hdlsomarknaden har redan fédngat upp dessa behov och erbjuder ett utbud av mer
eller mindre effektiva stéd for olika hdlsorelaterade aktiviteter. Den offentliga varden har
dar halkat efter och allt fler patienter soker sig till tillgangliga och effektiva alternativ.

Vérd bedrivs idag i hemmet i en rad olika former men det saknas tydliga definitioner och
ett enhetligt sétt att bedriva vdrden pd. Ersattningsmodellerna dér oklara och nya sddana
behover tas fram. De initiativ som finns &r fragmenterade och har inte skalats upp. Ménga
stérre vardgivare ser hemsjukvérd som ett satt att hantera kostnader och utnyttja
personalen mer effektivt men fér att dessa vinster skall realiseras krévs 16sningar som ar
skalbara dér man kan erbjuda betydande delar av patienterna denna typ av vard.
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4. Hospital@Home

4.1. Definition

Hospital@Home (Sjukhusvérd i hemmet) dr en akut klinisk tjidnst som tar
personal, utrustning, teknologier, medicinering och fardigheter, som
vanligtvis tillhandahdlls pd sjukhus och levererar den sjukhusvdrden till
utvalda personer i deras hem eller pé& vardhem.

Hospital@Home ersdatter akut slutenvérd pd sjukhus

Hospital@Home anvdénds ofta fér behandling av kroniska sjukdomar, akuta infektioner, och
postoperativ vérd. Manga studier visar att modellen kan minska sjukhusbeléggningen,
forbattra patienternas upplevelse och minska vdardkostnaderna. Den &kar dessutom
tillgangligheten for specialiserad vard, sarskilt fér personer som bor i avidigsna omrdden
eller som har svért att ta sig till vérdinrattningar.

Hospital@Home dr Halso- och sjukvard som styrs frdn ansvarig vdrdenhet. Patienten ar
inskriven och varden som tillhandahdills ér episodisk och tillhandahdlls 24/7.

Hospital@Home dr inte egenvdrd, preventiv vard, kommunal hdlso- och sjukvdrd eller
enbart virtuell vérd eller enbart distansévervakning.

For att Hospital@Home ska fungera effektivt krévs samordning mellan olika vérdteam, ofta
med hjdlp av teknik for realtidsévervakning, fjarrdiagnostik och kommunikation. Den
tekniska infrastrukturen inkluderar vanligtvis mobila vdrdenheter, évervakningsenheter for
vitala tecken och appar fér kommunikation mellan vérdpersonal och patienter. System
som stdder realtidsdata och snabb kommunikation ér viktiga fér att hantera och reagera
pd féréndringar i patientens tillstdnd.

"Mdlet med Hospital@Home dr att forbattra livet for sjuka ménniskor som
behover sjukhusvard, genom att féréndra sjukhuskulturen och ge vard pa
sjukhusnivd hemma.”

— World hospital at home community

[2]
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4.2. Hospital@Home internationellt

Det finns tvé grupper av l&dnder. En dar Hospital@Home har varit i bruk i flera decennier och
en ddr Hospital@Home startades under pandemin. | de l&dnder som bdérjade med
Hospital@Home under pandemin finns det, trots framgdngarna, utmaningar med att
vidareutveckla arbetsattet. Dessa utmaningar innefattar behovet av robust infrastruktur,
ersattningsmodeller och efterfrdgan pd evidens. | dessa lédnder drivs ofta uppstarten av
Hospital@Home av enstaka grupperingar och har inte lyfts till nationell nivé.

USA

Under COVID-19-pandemin inférdes tillfélliga undantag som tillat sjukhus att behandla
patienter i hemmet, vilket visade sig vara framgdngsrikt. Framtiden fér dessa program ér
dock fortfarande oséker. Program som Mount Sinai's Hospital@Home har visat pd minskade
kostnader och férbdattrade patientresultat. | USA har ersattningsmodellen varit ett hinder,
det finns inga ekonomiska incentiv fér att behandla patienter i hemmet. [3]

Australien

Victoria's "Hospital in the Home" (HITH) initiativ har funnits i dver tvé decennier och har visat
sig effektivt for att hantera akuta tillstédnd som cellulit och kroniska sjukdomar som KOL.
Programmen har hég patientndjdhet och minskade dterinléggningar. Australien har varit
en pionjdar inom Hospital@Home och fortsdtter att utveckla och expandera sina program.

[4] [5] [6]

Storbritannien

National Health Service (NHS) har integrerat Hospital@Home i sin vdrdstrategi genom
"virtuella avdelningar” som anvdander fi@rrévervakningsenheter och
telehdlsokonsultationer. Detta har varit sdrskilt anvéndbart fér att hantera kroniska
sjukdomar som hjartsvikt och andningsproblem. NHS har ocksé sett férdelar med att
minska trycket pd sjukhusen och férbdattra patienternas livskvalitet. Det har varit en
framgdngsfaktor att man har drivit och finansierat detta pd& nationell nivéa. [7] [8]

Spanien

Multidisciplindra Hospital@Home -team i regioner som Katalonien och Baskien har uppnditt
kostnadsbesparingar, minskade sjukhusvistelser och férbdttrade patientresultat. Spanien
har ocksé sett en 6kning av patientndjdheten och en minskning av vdérdkostnaderna
genom att anvénda Hospital@Home -modellen. Vart att ndmna ar de goda resultat man
har sett nér man anvénder Health@Home i va&rden av psykisk sjuka. [9] [10]
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Kanada

Program i British Columbia och Vancouver Island har visat framgdéng i att hantera komplexa
tillstdnd som sepsis och lunginflammation effektivt i hemmet. Kanada har ocksé sett
férdelar med att minska sjukhusvistelser och férbdattra patienternas livskvalitet genom att
anvénda Hospital@Home . Ett problem har varit att man har frdngdtt de regler som skall
gdlla i urvalet av patienter fér Hospital@Home . Detta har lett till en urvattning av konceptet
och gér det svart nér man tittar p& resultat/utfall av Hospital@Home. [11] [12] [13]

Global forskning

En systematisk éversikt och metaanalys har visat att tidig utskrivning till Hospital@Home
kan minska doédligheten och férkorta behandlingstiden, men dess pdverkan pd
dterinldggningsfrekvens och mental status ar fortfarande oklar. Forskning visar ocksd att
Hospital@Home kan vara kostnadseffektivt och férbdttra patienternas livskvalitet.

Internationell organisation

Den mest framstdende ar World Hospital at Home Community (WHAHC). WHAHC d&r en
plattform som samlar internationella experter, innovatérer och ledare inom
Hospital@Home fér att frémja och utveckla denna védrdmodell globalt. De arrangerar éven
World Hospital at Home Congress, som dr en ledande konferens inom omrddet. Man har
ocksd kommit dverens om vilka regler som gdller fér att kunna séga att man har
Hospital@Home. [2]
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4.3. Hospital@Home i Sverige

Skdnes Universitetssjukhus - Sjukhus hemma

Vid Skdnes universitetssjukhus (SUS) har Sjukhus hemma fram till idag vardat éver 3000
patienter. Nar det &r méjligt anvdnds den digitala tjinsten Egenmonitorering dér
patienten sjalv utfér matningar av vitalparametrar, skattar sitt méende och kan svarar pd
formuldar vilka éverfors till v@rdteamet. Detta sékerstdller hdg patientsdkerhet och
snabbare insatser vid behov. Det vore 6nskvdart att vidareutveckla detta koncept for att pd
sikt dvergd till distansmonitorering en digital évervakning ddr vitalparametrar
kontinuerligt och dverférs till vérdteamet utan att patienten behdver agera. Ekonomiskt
sett har Sjukhus hemma vid SUS visat sig vara mycket kostnadseffektivt, med besparingar
pd& 30-50 % jamfort med traditionell sjukhusvaérd. Patienter dterhémtar sig dessutom
snabbare, vilkket ger samhdlisekonomiska vinster sésom snabbare dtergdng till arbete
eller studier. For ménga dldre har vérd i hemmet bidragit till att patienten har fatt stanna
hemma i sin trygga miljé med mindre risk fér fall och férvirring. Den kontinuerliga
kontakten med vdardteamet ger patienter en 6kad kénsla av trygghet och delaktighet i sin
vard.

Karolinska Universitetssjukhuset — Karolinska@Home

Karolinska Universitetssjukhuset har implementerat Karolinska@Home, ett projekt dér
hégspecialiserad vard flyttas fréin sjukhuset till hemmet. Flera sjukhus i
Stockholmsregionen, inklusive Sédersjukhuset och Danderyds sjukhus, deltar i projektet
som syftar till att patienter ska kunna vara hemma i hégre utstrdckning och samtidigt ha
en latt tillgénglig dialog med sjukhuset. Det kan handla om att ge vérd pé distans,
underlatta egenvard och férebygga férsédmring vid kroniska och svéra sjukdomar. Mdlet
med Karolinska@Home d&r att skapa en regional struktur fér hemvdrd. Tekniska
utmaningar, inklusive behovet av robusta IT-system for fjarrévervakning och behovet av
en fungerande ersattningsmodell, &r centrala hinder som mdste dévervinnas. Detta initiativ
har redan visat sig framgdngsrikt genom att minska belastningen pd sjukhusens
akutmottagningar och férbattra vérdkoordineringen.
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5. Verksamhetsperspektivet

En modell fér framtidens sjukvard

I en tid dar vérdbehoven ékar kraftigt samtidigt som resurserna inom sjukvérden krymper,
erbjuder Hospital@Home en framtidsinriktad 16sning. Genom att méjliggéra avancerad
vard i hemmet kan man inte bara férbdttra patienternas hdlsa utan ocksé minska trycket
pd sjukhusen och samtidigt méta Sveriges demografiska utmaningar. Hospital@Home
skapar en mer flexibel och varierad arbetsmiljé fér vérdpersonal, vilket 6kar arbetsgladjen
och minskar personalomséttningen. Denna vardform goér det ocksd mojligt fér vardgivare
att leverera mer individanpassad vdrd, stérka relationerna med patienterna och i
sluténdan férbattra vardkvaliteten och patientsdkerheten.

Fordelar med Hospital@Home for patienter och varden

Forskning frdn bdde Oxford och Harvard har visat att Hospital@Home inte bara &r en
ekonomiskt héllbar modell, utan vérdformen leder ocksé till battre medicinska resultat. En
studie frén Harvard University visade att patienter som vdrdades i hemmet hade 38 % lagre
vardkostnader dn de som vardades pd sjukhus, samtidigt som dterinldggningsfrekvensen
minskade. Oxford University har funnit att dldre patienter som védrdades hemma 16pte en
betydligt I&gre risk att utveckla komplikationer som delirium — en minskning frén 4,4% till
1,7%.

Hospital@Home-modellen gér det ocks& majligt for patienter att ha en mer aktiv roll i sin
egen vdard, vilket forbattrar dterhdmtningen och Idngsiktiga hdlsa. Ekonomiskt sett kan
Hospital@Home avlasta sjukhus genom att minska behovet av fysiska sjukhusplatser och
resurskrdvande insatser. Kosthadsbesparingarna genom minskade inléiggningar och
kortare vdrdtider kan &terinvesteras i vdrdsystemet for att férbattra vardkvaliteten och
tillgdngligheten. Patientndjdhet och Tillgénglighet: Hospital@Home-modellen ger
patienterna stoérre kontroll éver sin vard och bidrar till 6kad patientndjdhet. Att vardas i
hemmet ger stérre kdénsla av trygghet. | Borgholm visade ett pilotprojekt fér
hjartsviktspatienter att sjukhusiniéiggningar kunde minskas helt under fyra ménader, och
patienterna rapporterade ékad delaktighet och trygghet. Fér dldre patienter, som ofta lever
ensamma, minskar Hospital@Home kénslan av isolering. Genom kontinuerlig kontakt med
vardpersonal och nérstédende, samt digitala konsultationer, férbattras den psykologiska
halsan, vilket bidrar till battre véardresultat.
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Okad arbetsglddije och lIégre personalomséttning

Vérdpersonal inom Hospital@Home f&r en mer flexibel arbetsmiljé dar digital dvervakning
och hembesdk kombineras. Denna variation i arbetet minskar risken fér utbréndhet och har
bidragit till hogre arbetsglddje och minskad personalomséattning. Mdnga vdrdare
rapporterar ocksd att de far mer tid att fokusera pd varje enskild patient, vilket férbattrar
arbetskvaliteten och bidrar till battre ldngsiktiga vérdresultat. Férbattrad Vardkvalitet:
Hospital@Home ger vardpersonal méjlighet att ge mer individanpassad vérd och skapa
ndrmare relationer med patienterna. Detta skapar battre forstdelse for patienternas behov
och mdjliggdér snabbare justeringar i vdrdplanen vid behov, vilket leder till férbattrad
vardkvalitet.

Vvardgivarperspektivet och utmaningar med Hospital@Home

Hospital@Home férutsdtter inte bara tekniska och medicinska resurser, utan dven en hég
nivé av samverkan mellan olika vardaktérer och vardgivare. For att vérden ska fungera pd
ett sékert och effektivt satt, finns ett behov av att inblandade parter har tillgéing till relevant
information om patientens vérdbehov och kunna samarbeta néra. Samverkan mellan
vardgivare Hospital@Home  krdver samarbete mellan flera olika aktérer, inklusive
akutsjukvdrd, primarvard, kommunal sjukvérd, hemtjénst och specialistvdrd. Detta innebdr
att vdrdpersonal som arbetar med patienten i hemmet inkluderat hemtjénst och
kommunal hemsjukvdrd, har ett behov av att latt nd ratt information vid rétt tillfalle kring
patienten for att for att sdkerstdlla kontinuitet och sékerhet i vérden. Exempelvis kan en
patient som skrivs ut frdn akutsjukvdrd behéva kontinuerlig tillsyn frdn kommunal
hemsjukvard samtidigt som specialistvérden har uppsikt dver vitalparametrar pd distans.
Primarvdrden behdver dessutom kunna félja patienters Idngsiktiga halsotillstdnd. For att
mojliggéra detta samarbete behévs en vdlfungerande kommunikationskedja och
informationsutbyte mellan aktérerna.

En annan utmaning med Hospital@Home dr att sGkerstdlla att patientens data kan delas
mellan olika vardgivare pd ett sdkert satt. | Sverige anvands ofta olika journalsystem av
regioner, kommuner och privata aktérer, vilket gér dataflédet mellan dessa aktérer
svarhanterligt. Sjukhus kan till exempel anvénda ett journalsystem medan primérvard och
kommunal hemsjukvérd anvéander andra system som inte dr kompatibla utan en
utvecklingsinsatts. Detta kan férsvéra och begrdnsa delningen av patientdata, vilket i sin
tur riskerar patientsékerheten. For att dtgdrda detta behdvs en forbattrad standard for
datadverféring samt system som mojliggér informationsdelning i realtid. Det ér ocksd
viktigt att folja strikta datasdkerhetskrav som GDPR for att sdkerstdlla att patientdata
hanteras korrekt och skyddas.
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Ersattningsmodell

Férutom tekniska utmaningar vécker Hospital@Home ocksd ekonomiska frdgor. Dagens
ersattningsmodeller i svensk sjukvdrd d&r utformade for fysiska vardtillféllen och
inladggningar pd sjukhus. Det saknas ersdttningsmodeller som tar héansyn till vérd som
utférs pd distans eller i patientens hem, vilket innebdr att den enskilde verksamhetschefen
har begrdnsade incitament att investera tid och pengar i ett féréndrat arbetssatt som
kanske kréver ny teknisk infrastruktur och kompetensutveckling.

Patientsékerhet och patientndra teknik

For att Hospital@Home ska fungera effektivt och sdkert férvéintas patientndra teknik vara
en mojliggérare och férutsattning. Det &r avgdérande att utrustningen fér exempelvis
disnansmonitorering ér anvandarvanliga och att vérdgivare kan analysera aktuella vérden
i realtid.

Precis som idag férvéintas tekniken kunna mata vitalparametrar som exempelvis blodtryck,
puls, syresattning, temperatur och andningsfrekvens pd ett tillforlitligt satt, men samtidigt
kunna dela relevant data sdkert mellan olika aktérer. Patientsékerheten bygger ocksé pd
att vdrdgivare snabbt kan agera vid eskalerande situationer. Detta kréver tydliga
arbetsrutiner for hur vdrdgivare, om det behdvs, ska samarbeta vid en akut férsémring av
patientens hdlsa, inklusive samverkan mellan hemtjénst, ambulanspersonal och
specialisti@kare.
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6. Patientperspektivet

Foér patienter innebdr Hospital@Home en vésentlig férdndring av hur de upplever och tar
emot vdrd, med stora mdjligheter till 6kad trygghet och delaktighet. | en svensk kontext,
med dess varierande geografi och befolkningstdthet, &r patientperspektivet av central
betydelse fér att anpassa och framgdngsrikt implementera Hospital@Home-modellen.

Patientupplevelsen: Fran sjukhussal till hemlik miljo

Att f& vard i sitt hem innebdar fér mdnga patienter en vélkommen avlastning frdn
sjukhusmiljéns stress och anonymitet. Patienter upplever ofta en ékad autonomi och
livskvalitet ndr de kan stanna i sin invanda miljé, omgivna av familj och andra stédresurser.
For exempelvis dldre patienter, som kan kdnna sig sdrskilt sérbara i en sjukhusmilj,
erbjuder Hospital@Home en mjukare och mer personcentrerad vérd.

| praktiken kan det dock finnas utmaningar. En patient i en storstadsregion som Stockholm
kan ha enklare att snabbt f& tillgéng till mobila vardteam och medicinsk utrustning én en
patient i glesbygden i Norrland. De geografiska avstdnden kan innebdra léngre
responstider och stérre krav pd teknologiska I6sningar som fjarrévervakning och
telemedicin. Samtidigt kan den sociala isoleringen som ofta férknippas med glesbygd
lindras genom en modell som goér det mojligt att vara kvar hemma och behdlla sin livsstil.

Delaktighet och kontroll i varden

Ett centralt inslag i Hospital@Home ér att patienterna fér en mer aktiv roll i sin egen vérd.
Genom att vara i sin egen miljé kan de kanna stérre kontroll dver sin situation och enklare
kommunicera sina behov. Ménga patienter uppskattar méjligheten att féljo med i
behandlingsprocessen och delta i beslutsfattandet pd ett mer informerat satt.

For vissa patienter kan detta dock vara utmanande. Att véarden flyttar in i hemmet kan
innebdra ett intrdng i den privata sfdren, och fér personer som saknar familjestéd kan
ensamheten bli pdtaglig. Har spelar stédinsatser, som samtalsstdéd och sociala kontakter
via digitala plattformar, en viktig roll. Det &r dock viktigt att patienten alltid skall kunna vélja
att f& sjukhusvard pd sjukhus om det kéinns tryggare fér patienten.

Tillgénglighet och trygghet

En nyckelfaktor fér patientens trygghet inom Hospital@Home d&r tillgdngen till hégkvalitativ
och kontinuerlig vérd. | storstéder dar sjukvdrdens resurser ér mer koncentrerade kan
patienter ofta rékna med snabba insatser och nérvaro av mobila vérdteam. Digitala
verktyg som fja@rrmonitorering och appar fér direktkontakt med vdérdgivare har férbattrat
patientupplevelsen och skapat nya méjligheter fér kommunikation.
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| glesbygden dr tillgdngen till akut stéd mer beroende av teknologi. Fér patienter i Norrland
kan en fungerande uppkoppling och pdlitliga system vara avgérande fér att uppratthdlla
en trygg vardsituation. Samtidigt har dessa omréden ofta erfarenhet av att hantera I&dnga
avstdnd och kan dra nytta av befintliga strukturer, exempelvis regionens
ambulanshelikoptrar och lokala sjukstugor.

Jamlikhet i varden

En viktig aspekt av patientperspektivet ér att Hospital@Home mdste vara jamlikt tillgangligt
oavsett var i landet patienten bor. Det fér inte bli en modell som fungerar enbart i
storstadsregioner ddr resurser och teknologi ar lattare att implementera. Staten och
regionerna mdste sdkerstdlla att patienter i glesbygden fér samma kvalitet och trygghet i
vérden som de i tétbefolkade omrdden.

For att skapa jamlikhet kan vérden behéva anpassas efter lokala férhdllanden. Det kan till
exempel innebdra stérre investeringar i teknologiska lésningar och mobila team i
glesbygden, medan storstadsregionerna kan fokusera p& att optimera samordningen
mellan olika vérdaktoérer.

Patientsdkerhet

Patientsékerhet fér Hospital@Home omrddet ér en komplex men uppndelig mdalsattning.
Genom att integrera avancerad teknik, sékerstdlla robust utbildning fér patienter och
personal, félja lagar och regler, och frdmja samverkan mellan vdrdgivare, kan
Hospital@Home leverera sdker, hégkvalitativ vérd i hemmet. Sverige kan dra vérdefulla
ldrdomar frén internationella exempel, som Australien, USA, Frankrike och Storbritannien,
ddr Hospital@Home-modeller dr mer etablerade, men det ar avgérande att anpassa
dessa till det svenska vdrdsystemet, med dess unika regulatoriska ramverk och
decentraliserade struktur.

Fokus behoéver ladggas pd& Medicinhantering, fallprevention, sdrhantering och oplanerade
inldggningar och patientens évergripande livskvalitet.

Teknik och utrustning

For att kunna kénna sig trygg med de vardinsatser som sker i hemmet behdver patienten
ha tillgéng till tydlig information och végledning kring de dtgdérder och tekniska enheter
som patienten sjalv férvéntas hantera. Information i form av lathundar, instruktioner och
manualer mdste vara lattillgéngliga och begripliga fér anvandaren. S& ldngt mojligt ska
manuella moment eller beroenden till patienten i form av handgrepp elimineras vid
Hosptal@Home. Det dr inte frdga om egenvdrd utan om hdlso- och sjukvérd som
vérdgivaren ér fullt ut ansvarig fér, och dérmed ska ha total kontroll dver. Varden ska inte
géras boende av patientens handhavande, i vart fall inte for kritiska funktioner i utrustning.
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Det mdste ocksd finnas en méjlighet att snabbt kunna komma i kontakt med vérdpersonal
om tekniken inte fungerar eller om det medicinska tillstdndet férandras. Detta kan
tilgodoses med en till exempel en mobilapplikation fér videosamtal och meddelanden dér
patienten har en "direktlinje” till ansvarig vérdpersonal.

Utrustning som placeras i patientens hem bér i stérsta mdn ha ett diskret utseende for att
passa in i hemmiljé. Om patienten sjdalv férvéntas anvanda och kontrollera utrustningen sé
behoéver den vara utformad med ett enkelt och anvéndbart granssnitt. Det ar viktigt att
tydlig aterkoppling ges vid normal funktion ("grént ljus”) eller fel. Utrustningen bor
automatiskt rapportera in sin status till vérdgivarens évervakningscentral vid normal drift
och i synnerhet vid tekniskt fel. Det bér inte finnas fler knappar och valméjligheter én
nddvandigt. Om utrustningen tappar kontakt med vdrdgivarens system sé behdver det
finnas enkla lathundar fér monitorering som patienten sjélv kan félja till dess att
anslutningen dterstdllts.

Framtida utveckling och patientens rést

For att Hospital@Home ska lyckas mdste patientens rést vara central i utvecklingen av
modellen. Regelbundna undersékningar av patientndjdhet och dialog med
patientféretréddare kan bidra till att anpassa vérden efter patientens verkliga behov.
Dessutom kan digitala plattformar ge patienter mojlighet att ge kontinuerlig feedback och
delta i utvecklingen av nya tj@nster.

Hospital@Home d&r inte bara en forflyttning av vdrdens plats utan en djupgdende
forandring av hur vérden ser pd patientens roll och behov. Med ratt stdd och satsningar
kan modellen erbjuda svenska patienter en tryggare, mer tillgénglig och personcentrerad
vérd oavsett var de bor.
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7. Systemperspektivet

Hospital@Home (Sjukhusvard i hemmet) ér en innovativ vdrdmodell som levererar akut
sjukhusvérd i patientens hem, med madlet att minska belastningen pd sjukhus, férbattra
patientutfall och potentiellt sénka kostnader. | Sverige, dar vardsystemet ar decentraliserat
med 21 regioner ansvariga fér sjukvérd och kommuner fér social omsorg, fungerar
Hospital@Home som en brygga mellan sjukhusvdérd, hemsjukvérd och primérvard.
Modellen har redan implementerats i vissa regioner, som Skdne och Stockholm, och
erbjuder en mojlighet att stérka samverkan mellan olika vérdnivder.

7.1. Néra vard

Néra vérd ér en omstdlining av det svenska vdrdsystemet som drivs gemensamt av
Sveriges Kommuner och Regioner med syftet att anpassa vdrden till dagens och
framtidens behov. Det handlar om att géra varden mer personcentrerad, tillgénglig och
sammanhdllen, med fokus pd att méta mdanniskors behov i vardagen snarare dn att utgd
frén vardgivarens organisation.

Hospital@Home blir hér en konkret tilldmpning som val harmonierar med principerna fér
Néra vdérd. [22] B&da modellerna stravar efter att géra vdrden mer tillganglig,
personcentrerad och effektiv. genom att flytta fokus frdn traditionella sjukhusmiljéer till
individens hem och vardag. Nedan lyfts ndgra gemensamma principer fram for
Hospital@Home och Néra vérd:

Gemensamma principer och syften

Tillgénglig vard ndra patienten - Hospital@Home levererar vard direkt i hemmet, vilket
minskar behovet av att resa till sjukhus och dékar patientens tillgéng till vard. Detta ligger i
linje med Néra vards mdl att géra vdrden mer geografiskt och praktiskt tillgénglig.

Personcentrerad vdrd - Bdda modellerna sdtter patientens behov, preferenser och
livssituation i centrum. Hospital@Home méjliggoér individuellt anpassad vérd i en miljé dar
patienten kdnner sig trygg och bekvéam.

Samordning och kontinuitet = Néra vérd betonar vikten av samverkan mellan olika
vardgivare, och Hospital@Home bygger pd samma princip. Genom att integrera
sjukhusvard, primérvdrd och kommunal hélso- och sjukvdrd kan patientens vérd bli mer
sammanhd&ngande.

Digitala I6sningar och innovation = Hospital@Home férlitar sig ofta pd fidrrévervakning
och digitala verktyg for att dvervaka patienters hélsa. Detta ér ocksd en nyckelfaktor inom
Nara vard foér att moéjliggéra smidigare och mer effektiv vard.
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7.2. Koppling mot befintliga vardformer

Hospital@Home d&r en vardmodell som har kopplingar till flera av de vérdformer som
anvands i Sverige. Modellen utgér en brygga mellan sjukhusvérd och egenvdrd, med en
patientcentrerad ansats genom anvéndning av teknologi fér att ge avancerad vard i
hemmet. Som slutenvérdmodell tillhér Hospital@Home mindre komplicerad vérd med syfte
att avlasta sjukhusen eller kan utéka kapaciteten, samtidigt som det &dr den mest
avancerade vardmodellen fér vard i hemmet ddr patienten dr inskriven och vérden tar
ansvar dygnet runt.

ki Hospital
Intermedigrvard @ Home
Akutvardsavdelning Mobila Team: ASIH

med dvervakning

» Mobila Team Primarvard
Vérdavdelning Hﬁg:f;@ Skoéterskor Kommun

Figur : Slutenvdrdsnivder Figur 2: Hemsjukvdrdsnivder

Nedan listas olika vérdformer och hur de férhdller sig till Hospital@Home:

Oppenvard

Forhdllande: Hospital@Home d@r i grunden en slutenvardsmodell eftersom
patienten dr inskriven pd sjukhus men far vérd i hemmet.

Skillnad: Det gdr ett steg langre an traditionell ppenvdrd genom att inkludera
avancerad behandling som annars kréver sjukhusvistelse.
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Slutenvard

Forhdllande: Modellen ersétter vissa slutenvardsbehov genom att tillhandahdlla
sjukhusliknande vérd i hemmet, t.ex. intravends behandling eller syrgas.

Skillnad: Patienten slipper sjukhusmiljon men &r dandd& under kontinuerlig
monitorering och tillsyn.

Avancerad Sjukvérd i Hemmet (ASIH)

Forhdllande: ASIH och Hospital@Home méter olika vardbehov men samverkar fér
att leverera kvalificerad vérd i hemmet, vilket minskar belastningen pd sjukhus och
férbattrar patientens livskvalitet.

B&da vdérdformerna anvénder teknologier som telemedicin och fjarrévervakning,
och de stdrker Sveriges "Néra vdrd'-satsning genom att erbjuda flexiblg,
patientcentrerade 16sningar som kompletterar varandra.

Skillnad: ASIH riktar sig primart till patienter med ldngvariga, ofta livshotande
sjukdomar, sésom cancer eller avancerade kroniska tillsténd. Hospital@Home, &
andra sidan, levererar akut sjukhusvérd i hemmet fér att behandla tillfalliga, akuta
tillstdnd, som infektioner eller postoperativ vérd, med mdlet att snabbt stabilisera
patienten och undvika sjukhusvistelse.
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Akutvard

Forhdllande: Hospital@Home kan inkludera akuta insatser, exempelvis behandling
av infektioner eller hjartsvikt som kréver snabb atgard.

Skillnad: Den akuta vérden flyttas frdn akutmottagningen till hemmet for stabila
patienter med évervakning och uppféljning.

Hemsjukvard och hemtjdnst

Forhdllande: Hospital@Home dr en form av avancerad hemsjukvdrd som bygger
vidare pd existerande hemvdrdsmodeller.

Skillnad: Fokus ligger p& mer komplexa medicinska behov och kortare
behandlingsperioder, medan traditionell hemsjukvérd ofta hanterar I&ngsiktig vard.

Aldreomsorg och palliativ vard

Forhdllande: Modellen kan integreras med éldreomsorg och palliativ vard for att
stédja dldre eller terminala patienter som féredrar att vérdas i hemmet.

Skillnad: Hospital@Home riktar sig dven till yngre och akut sjuka patienter. |
normalfallet ér Hospital@Home episodisk vérd.

Rehabilitering och habilitering

Forhdllande: Rehabilitering kan vara en del av eftervdrden i Hospital@Home, t.ex.
efter stroke eller kirurgi.

Skillnad: Fokus ligger oftare pd& kortvarig behandling snarare &n langsiktig
habilitering.

Psykiatrisk vard

Forhdllande: Viss psykiatrisk vard, sarskilt for dldre eller personer med komorbida
somatiska tillstéind, kan hanteras inom Hospital@Home.

Skillnad: Psykiatrin ar vanligtvis en sekundar funktion inom modellen.
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7.3. Paverkan pd det svenska vdardsystemet

Inférandet av Hospital@Home kan ha bdde positiva och utmanande effekter pé& det
svenska vdrdsystemet:

Positiva effekter

1. Minskad sjukhusbeldggning: Genom att behandla patienter hemma kan sjukhus
frigéra sangplatser fér akuta fall, vilket ar sarskilt viktigt i ett system som stér infor
hég belastning och en &ldrande befolkning. Studier visar ocksd pé att vard i hemmet
minskar behovet av &terinldggningar, vilket ytterligare avlastar sjukhusen.

2. Kostnadsbesparingar: Internationella studier visar att Hospital@Home kan minska
vardkostnader med upp till 30—-50% jamfért med traditionell sjukhusvérd. | Sverige,
dar vard finansieras genom regionala skatter, kan detta leda till betydande
besparingar, sdrskilt fér kroniska sjukdomar och postoperativ vérd.

3. Bdttre patientutfall: Patienter som vdrdas hemma upplever ofta fdrre
komplikationer, sdsom sjukhusférvérvade infektioner eller delirium, och kan
dterhémta sig snabbare i en bekant miljé. Skdnes universitetssjukhus rapporterar
att patienter i Sjukhus hemma d&ter och sover bdattre, rér sig mer och drabbas av
farre fallolyckor.

4. Okad patientndjdhet: Hemvard erbjuder stérre autonomi och komfort, vilket kan
forbattra patientens upplevelse. Detta dr i linje med Sveriges fokus pd
personcentrerad vdrd, som betonas i politiska initiativ som "Néra vérd”.

5. Forbattrad arbetsmiljo: Personal som arbetar inom Hospital@Home eller inom
hemsjukvérden trivs ofta med att arbeta ndra patienten i dess hemmiljé som
alternativ eller som komplement till arbetet i slutensjukvérden. Detta kan vara ett
satt att behdlla eller erbjuda nya méjligheter for vardpersonal.
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Utmaningar

1. Implementeringskostnader: Att etablera Hospital@Home krdver investeringar i
teknisk infrastruktur, sdsom telemedicinplattformar och fjarrévervakningssystem,
samt utbildning av personal. Dessa initiala kostnader kan vara en barridr, sarskilt fér
mindre regioner med begrdnsade resurser.

2. Jamlikhetsfragor: Sveriges decentraliserade system innebdr att vardtillgéngen
varierar mellan regioner. Att sékerstdlla att Hospital@Home d&r tillgangligt i bade
urbana och rurala omréden &r en utmaning, sarskilt i glesbygd dér infrastruktur och
personal kan vara begrénsade.

3. Samordning och kommunikation: Overgdngen frdn Hospital@Home till
primdarvard kréver robusta informationssystem och tydliga protokoll. Brist pd
standardisering kan leda till kommunikationsproblem, vilket kan pdéverka
patientsdkerheten

4. Personal och kompetens: Hospital@Home kréver kvalificerad personal som ér
utbildad i bdde klinisk vérd och teknologiska I6sningar. Befintlig personalbrist i
Sverige kan innebdra en utmaning, vilket kréver strategier fér rekrytering och
utbildning.

5. Regulatoriska och finansiella ramverk: Det saknas specifika nationella riktlinjer
fér Hospital@Home i Sverige, vilket kan skapa osdkerhet kring ansvar och
finansiering. Internationella modeller, som USA:s CMS-reimbursements (Hospital at
Home in the USA), visar hur finansiella incitament kan stédja implementering, vilket
Sverige kan évervaga.
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8. Teknikperspektivet

For att bedriva sjukhusvérd i hemmet krévs utéver tillgdng till samma information som
sjukhusvard pd sjukhus aven tillgdng till information som stédjer den utférande personalen
i deras dagliga arbete. For att kunna nd denna information utanfér en sjukhuskontext
behdvs ratt verktyg. Det handlar till exempel om verktyg fér kommunikation och planering
av rutter.

I nulaget finns ingen sammanhdllen teknik- eller applikationslésning for sjukhusvdrd i
hemmet. Man arbetar med befintliga verktyg som ér specialiserade for sitt omrdde men ej
anpassade fér ett mobilt arbetssatt.

Information frén journalsystem om patienten och évriga stédjande system behodver féras
samman med information frdn kommunikationssystem och planering av rutter.
Information behéver samlas in frdn medicinteknisk utrustning som placeras i patientens
hem. Om patienten goérs delaktig i sin vard behéver kommunikationsméjligheter och
végledning sdkerstdllas.

Hospital@Home ¢ér 24/7/365-verksamhet och detta stdller krav pd tillgéngligheten pé& alla
resurser frdn vardpersonal till tekniska system. Overvakning av patientens vitalparametrar
och utrustning, samt information frdn egenmonitorering, kan sammanféras i ett
"Overvakningscentral” dar verksamhetsoverskridande personal kan évervaka och hantera
inkomna larm under dygnets alla timmar. Ett Al-baserat system kan anvéndas fér att
identifiera moénster i 6vervakningen och pd sd vis kunna identifiera patienter som behdver
insatser I&ngt innan man riskerar att hamna i ett kritiskt I&ige. Beredskap behdver finnas hos
medicinteknisk service fér att med kort varsel rycka ut och reparera eller byta ut felande
utrustning i patientens hem.

Denna rapport belyser vikten av att avgrénsa tillimpningen av Hospital@Home till teknik
och system som tillhandahdills och ansvaras fér av vdrdgivaren. Patientens anvéndning av
utrustning som kréver konton hos tredje part bér tillhandahdllas under bestémmelserna fér
egenvdrd. Ska overféring av uppgifter géras fran teknik som anvénds fér egenvdrd ska
detta ske genom datadelningsavtal som i férvéig bestdmmer vilken data som ska féras
over till vérdgivarens system fér H@H.
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8.1. Tekniklandskap

Hospital@Home kréver ett robust och integrerat tekniklandskap fér att sdkerstdlla
hoégkvalitativ, sdker och effektiv vard. Detta tekniklandskap behéver stédja flera kritiska
funktioner, som distansmonitorering, logistikhantering, patientidentifiering och lokalisering,
vardplanering, patientndra diagnostik, Iikemedelshantering samt distanskommunikation.
| Sverige, med dess utbyggda digitala infrastruktur finns en god grund att implementera
dessa teknologier pd.

Vard- och  Dronare loT
resursplanering Distans-

Robotik Distans- !
kommunikation

monitorering
)
5G Mobile IHE "Medion
First Devices N
Logistik Utlamnande Patientnara
AR av halsodata diagnostik
Patient Hilsodata- Lakemedels-
identifierin . vancera
Al g plattform hantering oncer d

Figur 3: Vy éver det tekniska landskapet runt Hospital@Home

Distansmonitorering

Distansmonitorering dr kérnan i Hospital@Home och médjliggér kontinuerlig évervakning av
patienters hdlsa med minskade fysiska besdk.

Teknologier: Barbara enheter (t.ex. smarta armband, pulsoximetrar) och sensorer som
mdter hjartrytm, blodtryck, syresdttning och temperatur. Telemedicinska plattformar
samlar och o6verfér data i realtid till vérdpersonal. Al anvénds fér att analysera
dataménster och férutsdga hdlsorisker.

Tilldmpning: Patienter anvénder enheter hemma, och data dverfors pd ett sdkert séitt
till ett centralt "command center” dar vardpersonal évervakar och agerar vid behov.
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Logistikhantering

Logistikhantering sdkerstdller att medicinsk utrustning, Idkemedel och personal nér
patienterna i tid.

Teknologier: GPS-spdrning foér fordon och personal, lagerhanteringssystem for att
spdra medicinska forrdd. | framtiden kan drénare anvéndas for leverans av utrustning
och prover.

Tilldmpning: Ett centralt system planerar rutter fér mobila vardteam och sékerstdller
att utrustning som infusionspumpar levereras och underhdills.

Patientidentifiering

Att identifiera patienter som féretradelsevis borde vérdas i hemmet ar centralt fér lyckade
Hospital@Home program. Olika végar foér patienter behdéver skapas bdde for tidig
utskrivning samt fér att undvika inldggning.

Teknologier: Tat integration med befintliga journalsystem dar patienter som lampar
sig for vérd i hemmet identifieras och flaggas fér tidig utskrivning eller fér att undvika
inliggning. Al I16sning bér kunna férbdattra identifieringen av patienter som med férdel
vérdas i hemmet.

Tilldmpning: Identifiera och etablera tydliga kliniska férlopp dér Hospital@Home ingdr
dr centralt och utbildning av vardpersonalen ér viktigt for identifierandet av patienter.
Stod for dessa kliniska forlopp i vérdsystemen blir viktigt for att frémja identifierandet av
lGmpliga patienter.

Vard- och resursplanering
Effektiv planering optimerar vérdleverans och resursanvéndning.

Teknologier: Vardplaneringsverktyg, positionering av utrustning och vardteam,
ruttplanering och kalender blir viktiga verktyg fér att planera ett Hospital@Home team
effektivt och sdkert.

Tillémpning: Journalsystem som integrerar patientdata och realtids data fér att skapa
skréddarsydda vardplaner. Planeringsverktyg for resurs och ruttplanering. Al 16sningar
bér Idmpa sig for att optimera schemaldggning av besdk och resursférdelning.

Patientnéra diagnostik

Patientnéra diagnostik ger snabba resultat utan behov av sjukhusbestk. Med god
patientndra diagnostik kan éverinldggning undvikas genom sdkrare analys hos patienten.
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Teknologier: Portabla enheter som handhdlina ultraljudsmaskiner, snabba testkit (t.ex.
for infektioner) och lab-on-a-chip-system.

Tilldmpning: Vardpersonal anvéinder portabla enheter hemma fér att diagnostisera
tillstdnd som smarta, infektioner eller hjartproblem, vilket minskar behovet av
sjukhusbesok.

Ldkemedelshantering
Sdker ldkemedelshantering minskar fel och férbdttrar patientens féljsamhet.

Teknologier: Smarta piller-dispensdrer, IGkemedelsplaster och andra I6sningar fér
sd@ker medicinering i hemmet som inte hdmmar patienters rérelsefrinet &r viktigt foér
effektiv och séker vérd i hemmet.

Tillmpning: Patienter far lakemedel via automatiska dispenser, alternativ
dispensering som via huden och vérdpersonal évervakar intag via appar.

Distanskommunikation
Effektiv kommmunikation ar avgérande for fjarrvérd och for patientens trygghet.

Teknologier: Telemedicinska plattformar, sékra meddelande-appar och bérbara
kommunikationsenheter.

Tillmpning: Patienter anvénder chatt samt vid behov videosamtal fér konsultation.
Vérdpersonalen behéver en organisation som tar emot samtal och ér beredd att agera
pd patienters behov.

Hdlsodataplattform

Plattform fér méjliggérande av ADB-utldmnande fér att I6sa ut de juridiska problemen runt
data som genereras som del av anvéndandet av teknisk utrustning eller ett hdlsokonto
kopplat till leverantérer.

Teknologier: Databas fér lagring av information som inhémtas som del av
Hospital@Home vérd. Informationen behéver lagras strukturerat ex. genom befintliga
format som Open EHR eller FHIR format.

Tillémpning: Dataplattform fér lagring av personuppgifter och hdlsodata som
utlédmnats av patienten genom medgivande.
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8.2. Applikationsarkitektur

Dessa olika applikationer boér paketeras i ett gemensamt grdnssnitt fér att goéra
informationen tillgénglig fér vardpersonalen.

Journal Labbhantering Lakemedelsordination/bestallning

S~

Hospital@Home-
applikation

AN

Schema- och
ruttplanering

Kommunikation

En Hospital@Home-applikation moéjliggér detta. Den ér antingen en webbapplikation eller
en mobilapp med en serverbackend som hanterar informationsutbyten med
journalsystem, LIS, etc. Samtidigt som funktioner for ruttplanering integreras med
karttjinster och schema- och kommunikationsgrdnssnitt mot sjukhusorganisationens
befintliga samarbetssystem.

Medicinteknisk utrustning, utrustning fér egenmonitorering och distansmonitorering
ansluts till egna plattformar och kan nyttja existerande integrationer mot journalsystem.

MT-plattform Monitoreringsplattform
MT-utrustning Egenmonitorering Distansmonitorering
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8.3. Standardisering och interoperabilitet

Standardisering och interoperabilitet &r avgdérande fér att évervinna fragmentering i
medicintekniska produkter (MTP), som ofta anvénder proprietara tekniker, vilket leder till
datasilos och hinder fér datadelning. | sjukvarden sékerstdller standardisering att enheter
frén olika tillverkare kan integreras med vdrdinformationssystem, medan interoperabilitet
mojliggoér att data kan delas och tolkas korrekt éver olika vardnivéer. Fér Hospital@Home
ar detta sdrskilt viktigt, eftersom hembaserade medicinska enheter, sdésom monitorer och
infusionspumpar, mdéste kommunicera i realtid med sjukhusets system for att stdédja
fjarrévervakning, snabba interventioner och samordnad vdrd.

IHE Devices-protokollet

IHE Devices-protokollet, en del av Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)-initiativet, &r
utformat fér att standardisera kommunikationen och integrationen av medicinska enheter
med vardinformationssystem (IHE Devices). IHE &r en global organisation som utvecklar
integrationsprofiler som specificerar hur befintliga standarder, sdsom HL7 och DICOM, ska
anvdndas fér att méta kliniska behov.

IHE Devices inkluderar flera profiler, sGsom:

e Device Enterprise Communication (DEC): M&jliggor éverféring av enhetsdata till
EHR-system.

e Alert Communication Management (ACM): Hanterar larm fr&n enheter till
vardpersonal.

e Service-oriented Device Point-of-Care Interoperability (SDPi): Forbattrar
realtidskommunikation med en serviceorienterad arkitektur (SOA) baserad pé&
ISO/IEEE 11073 SDC, med en évergdng till FHIR-baserade meddelanden (IHE SDPi).

» Rosetta Terminology Mapping (RTM): Kartléigger terminologi frén ISO/IEEE 11073 DIM
till HL7/FHIR-meddelanden fér semantisk interoperabilitet (IHE RTM).

SDPi &r sarskilt relevant fér Hospital@Home, eftersom det stédjer realtidskommunikation
mellan enheter och system, vilket dr avgérande fér att dvervaka patienter hemma. RTM
sdkerstdller att data frdn olika enheter tolkas enhetligt, vilkket minskar risken for
missfoérstdnd.

IHE Devices-protokollet, med profiler som SDPi och RTM, mdjliggér sdker och effektiv
integration av hembaserade medicinska enheter med vdrdsystem, vilket stédjer
realtidsévervakning och samordnad vdrd. P4H rapporten, "Tekniskt ekosystem for
monitorering och terapi,” etablerar det tekniska ramverket fér interoperabilitet, medan
denna rapport tilldmpar dessa standarder for att skapa en patientcentrerad vérdmodell.
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Fér schema- och ruttplanering samt kommunikation finns andra API och protokoll fér
respektive plattformslésning. Férslagsvis RESTful APl och HL7 FHIR i den utstréckning det ar
mojligt.

8.4. Teknisk infrastruktur fér Hospital@Home

En robust teknisk infrastruktur &r avgérande fér att leverera sdker, effektiv och
patientcentrerad vdérd inom Hospital@Home (H@H). Infrastrukturen mdste stdédja
realtidsévervakning, sdker datadverféring och interoperabilitet mellan hembaserade
enheter och vardsystem.

Den utrustning som anvénds i patientens hem behéver kommunicera med vdrdgivarens
system via en tillférlitlig anslutning. En sdker datakanal mot vdrdgivarens infrastruktur
behdver upprattas, férslagsvis genom VPN.

Vdardgivaren ansvarar fér att tilhandahdlla och underhdlla utrustning, sdsom routrar och
sensorer, for att minimera teknisk belastning pd patienten och sdkerstalla tillforlitlig funktion
och tydlig ansvarsférdelning. Anvandning av patientens egen internetanslutning bér
undvikas, férutom i undantagsfall som otiliréicklig radiotdckning, fér att garantera
dataskydd och systemstabilitet.
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8.5. Sakerhet

Sakerheten for teknikleveransen i Hospital@Home-vard krdver en kombination av
avancerade tekniska 16sningar, strikt regulatorisk efterlevnad och proaktiv riskhantering.
Genom att implementera kryptering, sékra kommmunikationskanaler som VPN och 5G, CE-
mdrkta enheter och standardiserade protokoll som IHE Devices och HL7 FHIR kan H@H
leverera sdker och effektiv vdrd. Regelbundna riskbeddmningar, incidentrapportering och
utbildning av bdde personal och patienter ér avgérande fér att minimera sékerhetsrisker.

Sjukvérd i hemmet kraver pdlitlig och séker kommunikation fér att éverféra patientdata frén
hemmet till vardgivare.

o Sdkra kanaler: Datadverféringar skyddas med virtuella privata nétverk (VPN) och
5G-anslutningar fér att foérhindra obehdérig dtkomst. Rapporten betonar att
patientens eget internet endast bér anvéndas i undantagsfall, t.ex. vid ddlig
tackning, fér att minimera sékerhetsrisker.

e Realtidsévervakning: Utrustning i hemmet, som sensorer foér vitala parametrar,
mdste automatiskt rapportera status och skicka larm till ett centralt
odvervakningssystem via sdkra protokoll. Detta sdkerstdller snabb respons vid
halsoproblem eller tekniska fel.

e Standardiserade protokoll: Backend-system boér anvénda RESTful API och HL7 FHIR
for integration med vdrdtjanster, vilkket minskar sdrbarheter genom standardisering
(HL7 FHIR).

Medicintekniska produkter och mijukvaror fér Hospital@Home mdste uppfylla strikta
stkerhetsstandarder.

e CE-mdrkning: Alla enheter, som bdérbara monitorer och infusionspumpar, mdste
vara CE-mdrkta enligt EU:s Medicintekniska férordning (MDR) och In Vitro Diagnostic
Regulation (IVDR) fér att garantera sdkerhet och prestanda. Anvéndning av icke-
CE-markta enheter dkar sGkerhets- och ansvarsrisker.

e Anvdandarvanliga granssnitt: Enheter for patientanvéndning bér ha enkla, sékra
granssnitt med minimal manuell hantering, t.ex. tydlig feedback som en grén lampa
fér normal funktion, fér att minska risken fér fel och sékerhetsbrister.

e Nationella medicinska informationssystem (NMI): Mjukvaror som inte klassas som
medicintekniska produkter mdste félja HSFL-FS 2022:42 och ha NMI-mdrkning fér att
sdkerstdlla dataskydd vid lagring och kommunikation.
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8.6. Al och prediktiv analys

Al, sarskilt prediktiv analys, har en transformerande potential i Hospital@Home genom att
mojliggoéra tidig riskidentifiering, personliga vérdplaner och effektiv resursanvéndning.
Utmaningar som dataskydd, standardisering och infrastruktur méste adresseras fér att
maximera Al:s férdelar.

Al-driven prediktiv analys inom Hospital@Home férutspds generera stor nytta inom flertalet
omrdden:

o Tidig riskidentifiering: Al analyserar data frdn bdrbara sensorer och
monitoreringsenheter, sdsom hjdrtfrekvens, blodtryck och syresdttning, for att
upptdacka tidiga tecken pd férsémring. Till exempel kan Al identifiera ménster som
indikerar risk fér sepsis genom att analysera trender i vitala parametrar, vilket
mojliggér snabb behandling innan tillstéindet blir kritiskt vilket i sin tur skapar
tryggheten i att varda patienter i hemmet och utékar den grupp patienter som
lédmpar sig for vardformen.

e Personliga vardplaner: Genom att kombinera patienthistorik med realtidsdata kan
Al skapa skréddarsydda vdardplaner som optimerar behandlingsresultat. Detta ar
sarskilt viktigt foér kroniskt sjuka patienter, som ofta &r madlgruppen fér
Hospital@Home.

e Resursoptimering: Al kan férutséga vardbehov och optimera schemaléggning av
vardpersonal och utrustning, vilket minskar onédiga besdk och forbattrar
effektiviteten.

8.7. Kostnad

Teknikleveransen fér Hospital@Home kréver initiala investeringar i hdrdvara, mjukvara,
ndtverk och integration, men dessa kostnader ar betydligt I&dgre an de for traditionell
slutenvdrd. Enligt svenska och internationella studier, sdsom de frdn Skdnes
universitetssjukhus och Medically Home, kan H@H minska vardkostnader med 20-50%
genom att minska sjukhusbeldggning och optimera resursanvandning.

Flera faktorer péverkar kostnaderna for teknikleveransen fér Hospital@Home

e Initiala investeringar: Inkép av hdrdvara, utveckling av mjukvara och integration
med befintliga system krdver betydande kapital.

e Lopande kostnader: Underhdll, teknisk support och personalutbildning dar
nédvandiga for att sdkerstdlla systemens tillférlitighet. Dessa kostnader ér dock
ldgre &n de fasta kostnaderna fér sjukhusdrift.

Funded by

the European Union




o Skalbarhet: Genom att implementera interoperabla system, séisom IHE Devices och
HL7 FHIR, kan regioner minska ldngsiktiga kostnader genom att &teranvénda
tekniska I6sningar éver olika vdrdprogram.

e Patientvolym: Hégre patientvolymer sprider de initiala investeringskostnaderna,
vilket gér Hospital@Home mer kostnadseffektivt i stérre skala.

En direkt jamfoérelse visar att H@H ar betydligt mer kostnadseffektivt én slutenvérd:

¢ Hospital@Home: Kostnaderna fér H@H, inklusive teknikleveransen, uppskattas till
cirka 5 000-7 000 SEK per patient och dygn, enligt SUS (Skdnes universitetssjukhus).
Detta &r 30-50% légre &n kostnaderna fér en vdrdplats inom slutenvérden.
Teknikkostnaderna &r en engdngsinvestering, medan I6pande kostnader for
personal och underhdll ar légre én for sjukhusvard.

e Slutenvard: Genomsnittskostnaden foér en vardplats ér 10 000-15 000 SEK per dygn,
med hégre kostnader fér specialiserad vérd (Socialstyrelsen). Dessa kostnader drivs
av héga personal- och infrastrukturkostnader, som ér mindre framtrédande i H@H.

8.8. Framtida tekniktrender

Hospital@Home har potential att géra stor skillnad fér vérden och leverera hoégkvalitativ
vard i patientens hem. Med ny teknik som Al, loT, telemedicin, 5G, robotik, AR/VR, avancerad
analys, drénare och precisionsmedicin kan Sverige férbdttra vdrdresultat, minska
kostnader och méta patienters behov. Framgdngen kommer dock att bero pé& hur val
utmaningar som datasdkerhet och jamlik tillgdng hanteras. Nedan listas ndgra av de
viktigaste tekniktrenderna som férvéntas forma framtiden fér Hospital@Home, tillsammans
med deras implikationer och utmaningar.

Artificiell intelligens (Al)

Al anvénds fér prediktiv analys for att identifiera risker fér hélsoproblem innan de uppstér,
vilket méjliggér tidiga insatser. Genom att analysera stora datamdngder kan Al ocksd
skrédddarsy behandlingsplaner och optimera resursanvéndning.

Sakernas internet (loT)

loT-enheter, ssom bdrbara sensorer, dvervakar kontinuerligt patienters vitala tecken,
medicinering och miljéfaktorer. Detta méjliggér snabb respons pé féréndringar i patientens
tillstdnd och minskar behovet av sjukhusbesok.
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5G-teknik

5G erbjuder snabb och pdilitlig datadverféring, vilket ér avgérande fér realtidsévervakning i
Hospital@Home. Sveriges avancerade 5G-infrastruktur gér det majligt att dverféra stora
mangder data frdn hembaserade enheter till vérdgivare utan férdréjning, vilket séikerstaller
snabb respons vid akuta situationer.

Robotik och automation

Robotar kan assistera med medicinleverans, patientmobilitet och till och med ge socialt
stod, vilket minskar belastningen pd vérdpersonal. | Hospital@Home kan robotar géra det
mojligt att leverera akut vérd i hemmet mer effektivt.

Forstarkt verklighet (AR) och virtuell verklighet (VR)

AR och VR anvénds for att utbilda vérdpersonal i hembaserade vardscenarier och for att
erbjuda patienter terapeutiska upplevelser, sdsom virtuella terapisessioner. Dessa
teknologier kan forbéttra vérdkvaliteten och patientens engagemang i Hospital@Home.

Avancerad analys

Avancerad analys anvénds for att analysera stora datamdangder frén olika kdllor, vilket ger
insikter som férbdttrar beslutsfattande och patientresultat. | Hospital@Home kan detta
inkludera prediktiv modellering for att férutse vardbehov.

Dronare

Drénare kan snabbt leverera medicinska férnédenheter, mediciner och labprover till
patienters hem, sarskilt i aviigsna omréden.

Precisionsmedicin

Med framsteg inom genomik kan behandlingar skrédddarsys fér enskilda patienter.
Personanpassad medicin kan hanteras effektivt i Hospital@Home med stéd av teknologi,
vilket férbdattrar patientresultat.
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Sammanfattning tekniktrender

Tekniktrend

Al

loT

Telemedicin

5G

Robotik

AR/VR

Avancerad analys
Dronare

Precisionsmedicin
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Paverkan pd Hospital@Home

Forutser halsoproblem,
personaliserar behandlingar

Kontinuerlig évervakning, minskar
sjukhusbesodk

Mojliggér virtuella konsultationer

Snabb datadverféring i realtid

Assisterar med varduppgifter

Utbildning och terapi

Forbattrar beslutsfattande
Snabb leverans av férnédenheter

Skrdddarsydda behandlingar
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Utmaningar

Datasdkerhet, integration i
journalsystem

Jamlik tillgdng, dataskydd

Teknisk infrastruktur,
utbildning

Ndatverkstdckning i glesbygd

Kostnader, acceptans hos
patienter

Utveckling av innehdll,
kostnader

Datakvalitet, analyskapacitet
Regelverk, logistik

Kostnader, teknisk expertis




8.9. Utvdardering och uppfdljning

Utvardering av leverans, kvalitet och nytta av Hospital@Home-vérd kréaver teknikstod for att
samla in, analysera och dterkoppla data om patientutfall, vdrdprocesser och
kostnadseffektivitet.

Strukturerad datainsamling fran flera kéllor

o Elektroniska patientjournaler: Journalféring i Journalsystem av patientdata,
vardhdandelser, medicinering och behandlingsresultat. Journalsystemen ér centrala
for att spdra patientutfall och vérdkvalitet.

e Bdrbara sensorer och monitoreringsenheter: Enheter som pulsoximetrar och
blodtrycksmd&tare samlar realtidsdata om vitala parametrar, vilket méjliggér
kontinuerlig édvervakning av patientens hdlsa.

* Patientrapporterade utfall: Digitala enkdter och appar samlar in patientfeedback
om vdrdupplevelser, symtom och livskvalitet, vilket ér avgérande fér att beddéma
vardens nytta.

¢ Nationella register: Socialstyrelsens nationella kvalitetsregister och patientregister
tilhandahdller aggregerad data som gér det méjligt att jdmféra H@H sjukvérd med
traditionell vérd.

Avancerade analysverktyg

e Al och avancerad analys: Al-driven prediktiv analys kan identifiera trender, sdsom
risker  for  dterinldggning  eller  vardkomplikationer, och  utvdardera
kostnadseffektivitet.

o Nyckeltal (KPL:er): Standardiserade nyckeltal, sdsom patientndjdhet, vardtid och
kostnad per patient, anvands fér att méta kvalitet och nytta.

¢ Kostnads-nyttoanalys: Tekniksystem kan berdkna kostnader fér teknikleverans
(tex. hdrdvara, mjukvara) och jdmféra dessa med traditionell slutenvdrd fér att visa
ekonomiska férdelar, som de 30-50% l&gre kostnaderna fér H@H rapporterade av
Sk&nes universitetssjukhus (Sk&nes universitetssjukhus).
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9.Juridiska perspektivet

Digitala tjanster for distanssjukvard, egenvdrd och sjdlvhjalp

Mdnga digitala tjanster har grdnssnitt b&dde mot invénare, vardgivare och leverantér. |
sddana trepartsférhdllanden kan leverantéren av tjénsten vara personuppgiftsbitréide. |
vissa fall kan leverantéren ocksd vara personuppgiftsansvarig. Oftast avgér syftet med
tjagnsten vilken eller vilka roller leverantéren har. Har gdller att skilja pd sjalvhjalp, egenvérd
och distanssjukvard.

Tydliga roller och ansvar

Mdnga applikationer tjinar som grénssnitt mellan invénare och vdrdgivare. Det kan réra
sig om hdlsoenkdater som fylls i hemmet fére ett fysiskt vérdbesok, provtagning och analys
i hemmet, monitorering med hjélp av sensorer, grafiska beskrivningar av smadartaq,
alkomaétare och sé vidare. Tj@insterna ger 6kad sjalvsténdighet fér invéinare samtidigt som
vardgivare kan arbeta mer effektivt och med hégre tillgénglighet och kvalitet. Tjgnsterna ér
ocks& bra pd att strukturera data s& att de pd ett systematiskt satt kan féras in i
patientjournalen och i évrigt anvéndas fér uppféljning, utvardering och kvalitetssékring.

Inte sdllan hanteras den information som genereras av invénaren sjélv via en app eller en
sensor i molnet, vilket innebdr att funktionalitet och information blir &tkomlig éver internet. |
s&dana situationer ér det vanligt att en tredje part — en leverantér (eller en tillverkare om
det &r friga om en medicinteknisk produkt) av applikationen eller molntjéinsten — agerar i
tvd roller:

e som personuppgiftsbitréde &t vérdgivare som anvéander tjéinsten
e som personuppgiftsansvarig for ett hdlsokonto — en personlig yta fér lagring av
data och annan funktionalitet — som erbjuds en konsument

Varianterna av 16sningar pd ett sddant trepartsférhdllande ér manga, exempelvis:
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e Anvdndarkonto erbjuds patienter av vardgivare eller finansieras av vardgivare
via en leverantér
¢ Anvdandarkonto erbjuds av en leverantér for sjélvhjélp och egenmonitorering av
halsa med méjlighet att etablera kontakt med vdrdgivare
e invdénare ldmnar ut information till vardgivare frdn sitt anvéndarkonto
e invénare ldmnar ut information direkt till vérdgivare som ldmnar ut data till
invénarens konto
e vdrdgivare eller leverantér tillhandahdller utrustning till invénare for
distanssjukvard eller egenvérd
En tydlig rollférdelning i dessa férhdllanden dr till férdel for alla parter: invéinare, leverantérer
och vérdgivare. Ansvarsférhdllandena éar ndgot som bdde vdrdgivare och leverantérer
mdste uppmdrksamma.

Digitala tjanster fér distanssjukvard, tillika Hospital@Home

Ar tjégnsten avsedd att enbart anvéandas for hdlso- och sjukvdrd, per definition enligt hdlso-
och sjukvardslagen, till exempel Hospital@Home via video eller kontinuerlig monitorering
av vitalparametrar via sensorer, ér vdrdgivaren personuppgiftsansvarig i alla delar fér
behandlingen av personuppgifter. Inv@naren d&r patient. Leverantéren behandlar
personuppgifterna i tjinsten enbart i rollen som personuppgiftsbitréde. Ndgon egenvard ar
inte aktuell.

Hospital@Home eller liknande hdlso- och sjukvérd kan kombineras med att vardgivaren
ordinerar produkter (manschetter, vagar, sensorer av olika slag) som I&nas ut eller
installeras i hemmet av en vardgivare. Aven ett konto dar patienten registrera sig kan ingd
i distanssjukvarden med uppdrag till en leverantér att férvalta kontot. En vérdgivare fér
alltjomt anses personuppgiftsansvarig fér all behandling av personuppgifter i tjénsten,
inklusive kontot, eftersom som det rér sig om hdlso- och sjukvérd och inget annat.

Fallbeskrivning 1: En liten inbyggd sensor i en ven l&ser av ett flertal biokemiska och
biologiska markérer hos en invdnare, sdsom blodtryck, hjértslag, vitaminer, mineraler,
blodfetter, signalsubstanser, hormoner med mera. Sensorn har inférts i venen av en
vardgivare. Vardgivaren anlitar en vérdoperatér som bemannas av sjukskéterskor och en
medicinskt ledningsansvarig lékare (MLA). Vardoperatéren évervakar kontinuerligt och i
realtid invénarens matvarden fr&n sensorn via en molntjénst och app. Métvérden éverférs
direkt till v@rdoperatéren. Vardoperatérens system larmar ndar mdatvarden overskrider
troskelvarden. Eftersom vdrdoperatéren bemannas av legitimerade sjukskoterskor ér det
en vdrdgivare. Sdledes bedrivs hdlso- och sjukvérd. Eftersom monitoreringen sker
kontinuerligt bedrivs i detta fall distanssjukvard. Vardoperatéren (inte uppdragsgivande
vardgivare) dr personuppgiftsansvarig.

Om leverantéren sjdlv erbjuder konton i den digitala tjdnsten, men dessa enbart tjinar som
granssnitt for dverféring av personuppgifter mellan en aktuell patient och vérdgivare foér
syftet hdlso- och sjukvdrd, ska leverantéren inte géra ansprdk pd att sjalv vara
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personuppgiftsansvarig fér behandlingen av personuppgifter i kontot utan acceptera att
vardgivaren tar detta ansvar. | motsvarande mdn ska en vdrdgivare inte acceptera att
leverantéren bdar ett personuppgiftsansvar fér behandlingen av personuppgifter i ett
sddant konto, s& lange tjansten enbart ar avsedd for hélso- och sjukvérd per definition i
halso- och sjukvdérdslagen.

Att som leverantér skapa ett hdlsokonto och hdvda personuppgiftsansvar vid
distanssjukvérd medfér risker. Ju mer aktiv roll vardgivaren tar fér behandlingen av
personuppgifter i ett hdlsokonto, desto sannolikare ar det att vdrdgivare far ett
helhetsansvar fér den behandlingen. Den risken @r som stérst ndr vdrdgivaren bedriver
hdélso- och sjukvard pd distans (inte egenvdrd). Av patientdatalagen féljer namligen att en
vardgivare dr personuppgiftsansvarig fér de personuppgifter som vardgivaren behandlar.

Foljden kan bli att tillsynsmyndigheten anser att vdrdgivaren ér personuppgiftsansvarig fér
behandlingen av personuppgifter éven i ett hdlsokonto som erbjuds av leverantéren och
oavsett att leverantéren utlovat att kontot &r patientens eget. Leverantdren riskerar vidare
att utge skadestdnd till vardgivaren fér vardskada som drabbat patient eftersom tjénsten
- halsokontot - har ett vdérdsyfte, men tjansten inte lever upp till vare sig
patientsdkerhetslagens eller dataskyddsférordningens krav pd sdkerhet respektive
riktighet i data. Det ér tveksamt om en leverantér kan avtala om ansvarsfrinet fér séidan
skada enligt avtalslagen (se 36 § avtalslagen om oskdliga avtalsvillkor) och
dataskyddsférordningen (artikel 81).

Digitala tjéinster for konsumentbruk

Annorlunda férhdller det sig om leverantéren (eller tillverkaren av en medicinteknisk
produkt) i férsta hand riktar sina tjénster till konsumentmarknaden. Det finns flera skal till
att leverantérer erbjuder konsumenter hdlsokonton i kombination med en produkt. Férutom
att frémja en egen produkt, till exempel GPS- och pulsklocka, elektroniska végar,
blodtrycksmanschetter eller alkomatare, kan sddana konton ge konsumenten en bdattre
overblick éver sin hdlsa, och dérmed frdmja en bdttre livsstil. Det kan férvéntas att
halsokonton blir betydelsefulla for sé& kallade wearables, det vill séga sténdigt uppkopplade
och bdrbara sensorer. Sédana hdlsokonton har ett stort kommersiellt vérde for
leverantéren.

Anvandaren &r en konsument i férsta hand — inte en patient. Den digitala tjéinsten &r en del
av konsumentprodukten. Den kan ocksd vara en medicinteknisk produkt med ett visst
medicinskt syfte. Att en digitala tj@nst &r en CE-mdrkt medicinteknisk produkt, men avsedd
for konsumenter eller som kan antas komma att anvéndas av konsumenter, féréndrar inte
saken.

Medicinskt syfte och hdlso- och sjukvdrd dr inte nédvéandigtvis
samma sak
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En digital tjinst kan ha ett medicinskt syfte att registrera hjdrtslag fér att Iéggas till grund

fér aktiviteter och kaloriférbrukning eller registrera snarkningar fér rent konsumentbruk.
Samma data kan dock vara av intresse for en vardgivare i ett senare skede fér att vérda
individen foér hjartsjukdomar eller sémnapné, det vill séiga anvdandas fér hdlso- och
sjukvard. Det avsedda anvéndningsomrddet skiljer sig sdledes &t och kan vara ett stdd for
att avgéra vem som dr personuppgiftsansvarig fér behandlingen (se nedan).

Ett annat exempel dr en produkt som har ett medicinskt syfte att registrera glukosvérden
fér att ldggas till grund fér dosering av insulin och planering av kost. Samma data kan dock
vara av intresse for en vardgivare i ett senare skede foér att fatta beslut om éndrad vérdplan
for diabetes, det vill sdiga anvéandas for hélso- och sjukvérd.

Konsumentdata for kliniskt syfte

En konsumenttjénst kan erbjuda konsumenten en mdjlighet att dela sin data med en
vardgivare. Omvant kan det inte uteslutas att en vdérdgivare d&r intresserad av
konsumentdata fér en klinisk beddémning. | b&da fallen krévs det ett samtycke av invénaren
till leverantéren/tillverkaren av hélsokontot fér att skapa en aktiv koppling mellan kontot
och en vdrdgivare.

Nér det finns en aktiv koppling mellan en vdrdgivare och invdnarens konsumenttjénst, sé
ar vardgivaren personuppgiftsansvarig for de personuppgifter som vérdgivaren tar emot
av invdnaren. Det kan ske i den digitala tjdnsten som leverantdren/tillverkaren
tilhandahdller, och ska i sédant fall vara tydligt atskild frédn invédnarens konto. Vardgivarens
dtkomst bér ske enbart till vdrdgivarens eget konto, inte till invénarens.
Leverantéren/tillverkaren behandlar personuppgifter &t vdrdgivaren i rollen som
personuppgiftsbitrade.

Fallbeskrivning 2: Lékemedelsbolag X sampaketerar sitt ldkemedel (i detta fall
astmalékemedel) med en inhalator. Inhalatorn skickar data till en app i invénarens mobil.
Patienten fér information i realtid via appen om administrationen av Iékemedlet gjorts pd
ett bra satt. Leverantéren ar personuppgiftsansvarig och behandlar personuppgifterna i
appen och molnet med stéd av avtalsvillkoren och ett uttryckligt samtycke.

Tjansten har éven en vdardgivarportal. | portalen kan férskrivare av astmalékemediet félja
upp invdnares anvéndning av ldkemedlet, om invénaren sé vill. Ndgot egenvdrdsbeslut
kréivs inte eftersom invénaren redan har appen och inhalatorn. Om invénaren vill, kan
denne skapa en aktiv koppling mellan sitt konto och en férskrivare samt dela sin
inhalationshistorik frén appen med férskrivaren. Forskrivarens arbetsgivare (vérdgivaren)
ar personuppgiftsansvarig fér den delade informationen i vardgivarportalen. Utldmnade
sker genom ADB-utldmnande (fildverféring) till vardgivarens lagringsyta i portalen.
Vérdgivaren och leverantéren har tecknat pd& férhand ett datadelningsavtal foér att
bestdmma ndr personuppgiftsansvaret évergdr frdn leverantéren till vardgivararen (se
artikel 26 i GDPR). Fér vardgivarens lagringsyta dr leverantéren personuppgiftsbitréide at
vardgivaren. VArdgivaren och leverantéren har tecknat ett personuppgiftsbitréidesavtal.
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En risk som bér framhdillas ar att vardgivare riskerar f& ett helhetsansvar fér behandlingen
av personuppgifter i ett personligt halsokonto (se ovan). Den risken &r pdtaglig om en
forskrivare hos en vardgivare har direktdtkomst till uppgifter om en invénare i ett hélsokonto
eller att ingen teknisk lagring av uppgifter som anvénds av vdrdgivaren fér vérd och
behandling och som emanerar frdn halsokontot férekommer hos vérdgivaren. Det foljer
ndmligen av SVOD att vardgivares personuppgiftsansvar omfattar éven sddan behandling
av personuppgifter som vdardgivaren, eller den myndighet i en region eller en kommun som
ar personuppgiftsansvarig, utfér nar vardgivaren eller myndigheten genom direktdtkomst
eller annat elektroniskt utidmnande i ett enskilt fall bereder sig tillgdng till personuppgifter
om en patient hos en annan vdrdgivare eller annan myndighet i samma region eller
kommun (2 kap. 6 §).

En osdkerhetsfaktor i sammanhanget ér den potentiell tekniska dtkomsten som innebdr att
uppgifterna i kontot anses som férvarade allménna handlingar hos en offentlig vérdgivare.
En annan osdkerhetsfaktor é&r om SVOD férbjuder en vdrdgivare att bereda sig
direktdtkomst till hdlsorelaterade uppgifter hos en annan aktér én en vdardgivare eller
omsorgsgivare eller om lagen till&ter séddan direktdtkomst till uppgifter hos en sddan aktor
eftersom den ligger utanfér SVOD:s tilldmpningsomréde och inte alls ér reglerad.

Om en behandling av personuppgifter ér otilldten, mdste ansvar utkrévas av néagon.
Personuppgiftsansvaret ér styrande fér vem som ska stdllas till svars. Det ligger i farans
riktning att det ar vdrdgivaren som bdar ansvaret fér den otilldtna elektroniska dtkomsten,
sdvida inte vdrdgivaren anses ddrigenom d&ven ansvarig fér behandlingen av
personuppgifter i hdlsokontot. D& ar det en tilldten elektronisk dtkomst om vardgivaren ar
personuppgiftsansvarig dven fér hdlsokontot. Ett satt att undvika osdkerhet om en
vardgivares elektroniska dtkomst ar laglig eller inte ar att ldmna ut uppgifter via sé kallat
ADB-utldmnande (utldmnande genom automatiserad databehandling), det vill séga
direktéverféring av uppgifter (kopia) via integration frén system till system som godkénns
av invénaren.

En annan férdel med att vdrdgivare férfogar dver en egen lagrings- eller mottagaryta for
personuppgifter frén invénare ar att vardgivaren férfogar éver dokumentation som lagts
till grund for olika beslut om medicinska dtgdrder eller diagnoser. Att grunda sddana beslut
enbart pd& de uppgifter som finns i invénarens hdlsokonto riskerar att f& allvarliga
konsekvenser fér bdde patient och vérdgivare om leverantdéren upphér av olika skéal med
sin verksamhet.

Det finns ménga foérdelar fér alla parter med denna typ av 16sningar. Invénaren foérfogar
6ver samma data som vdrdgivaren. Nd&r en vdrdepisod d&r avslutad har
inv@naren/patienten kvar sina data och kan fortsétta anvéinda kontot fér egenmonitorering
av sin hdlsa, kanske byta vardgivare eller ldmna in insamlade data till en ny vardgivare fér
en second opinion. Leverantéren forfogar likasé éver identifierbara data frdn patientens
konto fér sina egna behoy, till exempel utveckling av tjénsten (med stéd av invanarens
samtycke). Vardgivaren spar tid genom automatiserad évervakning av patienten eller
distanssjukvérd samt férfogar éver nédvandiga data fér vérd och behandling.
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Digitala tjanster for egenvard

Digitala tjanster for egenvdrd ar kanske de mest svdrbeddémbara digitala tjénsterna vad
gdller ansvar fér behandlingen av personuppgifter. Det beror pd en méngd skal:

e Begreppet egenvdrd har en mdngfacetterad betydelse som inte nédvandigtvis
sammanfaller med Socialstyrelsens definition. Det kan inte uteslutas att
vardgivare anvénder begreppet egenvdrd i en annan betydelse én som avses i
Socialstyrelsens féreskrifter.

o Det dr oklart nér och var grénsen mellan egenvdrd évergdr till att bli och hdlso-
och sjukvard. Om egenvdrden o6vergdr till stegvisa eller téta instruktioner till
invénaren eller kontinuerlig 6vervakning av hdlsoparametrar i realtid av
legitimerade yrkesutévare, torde évervégande skdl tala fér att det rér sig om
halso- och sjukvdrd.

e Det kan inte uteslutas att vérdgivare ordinerar hdlso- och sjukvérdsatgdrder till
en patient eller anhérig utan dokumentation av egenvdardsbedémningen och en
plan fér egenvdrden.

Som redovisats dar forskrivning det etablerad sdéttet att tillhandahdlla hjaglpmedel av olika
slag till en patient, inklusive digitala tjénster som kombinerar hjdlpmedel eller annan
utrustning. Nar ett hjdlpmedel férskrivs innebdr det att hjalpmediet ska anvéndas av en
patient ensam eller med hjdlp av anhoérig, ndrstdende eller ndgon annan person. Ar syftet
att patienten ska ta hand om sin egen vdrd med hjélp av hjalpmedlet, och hjadlpmedlet
kr@ver viss utbildning fér att anvéndas inom hdlso- och sjukvérden (hdélso- och
sjukvardsatgérd), ska férskrivaren géra en bedémning av, om handhavandet kan utféras
som egenvdrd av patienten sjélv. En hdélso- och sjukvdrdsétgérd far enligt lagen om
egenvdrd inte beddmas som egenvdrd, om bedémningen visar att det féreligger en risk for
att patienten skadas.

Om forskrivaren beddmer att patienten utan risk fér sig sjalv eller annan kan handha
hjalpmedlet (en digital tjénst i kombination med en produkt av ndgot slag, till exempel en
medicinteknisk produkt), ska férskrivaren fatta ett egenvdrdsbeslut. Att vardgivaren Iémnar
instruktioner till patienten fér egenvdarden innebdr inte med automatik att vardgivaren ar
personuppgiftsansvarig fér behandlingen av personuppgifter i hjalpmedlet. Na&r
forskrivaren  fattar  sitt egenvérdsbeslut &r denne enbart ansvarig  for
egenvdrdsbeddmningen, planeringen och uppféljningen av egenvdrden. Egenvérden som
patienten utfér med hjdlp av hjdlpmedlet ér enligt lagen om egenvdrd inte hdlso- och
sjukvérd (2 kap. 1 §). Av patientdatalagen framgdr att en vdrdgivare endast @r
personuppgiftsansvarig for den behandling som vdrdgivaren utfér. | en region och en
kommun ér enligt patientdatalagen varje myndighet som bedriver hélso- och sjukvérd
personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér (2
kap. 6 §).
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En vérdgivare ar sdledes personuppgiftsansvarig fér behandling av personuppgifter fér
adndamdlet "hdlso- och sjukvdrd”. Konsekvensen av ett egenvdérdvdrdsbeslut ar att
patientdatalagen inte ar tillémplig pd en vardgivares behandling av personuppgifter, till
exempel en hdlsodagbok, som férs av en invénare i vérdgivarens e-tjénst utan en koppling
till halso- och sjukvdrd. For sddan behandling av personuppgifter mdste vérdgivaren
inhédmta den enskildes samtycke fér att kunna hdavda en tilldten behandling av
personuppgifter. Vardgivaren f&r endast utan stéd av samtycke behandla personuppgifter
for de delar av egenvdrdsbeslutet som vérdgivaren &r ansvarig foér. Det ér endast
vardgivarens bedémning, planering och uppféljning som &r att betrakta som hélso- och
sjukvard (se exempel 3 i detta avsnitt. Den egenvard som den enskilde utfér sjalv, eller med
hjalp av ndgon annan, rdknas inte som hdlso- och sjukvérd och omfattas darfér inte av
halso- och sjukvdrdslagstiftningen och dérmed inte av patientdatalagen.

For vardgivare dr det inte sjalvklart att axla ett ansvar for ett hdlsokonto som kanske rymmer
fler syften én bara hdlso- och sjukvdrd, till exempel egenvdrd och sjalvhjalp. Att behandla
"egenvdrdsuppgifter” &r en inte helt oproblematisk frdga fér en vdrdgivare. Sdrskilt
uppgifter i ett hdlsokonto, vilka normalt sett inte utgér journalhandlingar. En konflikt kan
uppsté mellan vérdgivarens skyldighet att gallra personuppgifter som inte lédngre behdvs
for verksamheten enligt dataskyddsférordningens dataskyddsprinciper (artikel 5) och den
fore detta patientens behov av livsldng dtkomst till sina data. Ett samtycke kan vidare
dterkallas, varvid uppgifter som en vérdgivare lagt till grund fér dtgarder av olika slag i
samband med uppfdljning av egenvdarden dr férlorade.

En vardgivare och en tillverkare/leverantér mdaste darfér i varje enskilt fall av digitala
tjinster identifiera de omstdndigheter som avgér deras roller och ansvar. | grund och
botten handlar det om att bestimma om den digitala tjénsten &r avsedd fér hdlso- och
sjukvard eller inte. Ar den avsedd enbart for hdlso- och sjukvérd dr vardgivaren i sin helhet
personuppgiftsansvarig fér all behandling av personuppgifter i tjénsten. Kontinuerlig
monitorering av invénaren, l6pande instruktioner till invédnaren av I&kare eller
sjukskoterskor, utléning eller installation av utrustning i hemmet ér en indikation pd att man
bedriver hélso- och sjukvérd och inte egenvard.

Om alla kriterier fér egenvdrd enligt lagen om egenvdrd finns pd plats, det vill séga en
dokumenterad egenvdrdsbeddémning, ett egenvdrdsbeslut och, om nédvéndigt, en
dokumenterad egenvdrdsplan, kan ansvar och roller fér den digitala tjénsten liknas vid
konsumenttj@nster fér konsumentbruk. Lik vél som en region kan anlita hjdlpmedelsutférare
eller vardutférare, kan regionen anlita leverantérer av hélsokonton fér egenvérd som ar
personuppgiftsansvariga fér den behandling som sker i hélsokontot.
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Fallbeskrivning 3: Vdardgivare ldnar ut till en patient en hjértsensor som automatisk
registrerar patientens hjartfunktion. Informationen frén hjartsensorn éverférs till patientens
egen mobiltelefon dér en app av en leverantér som vdrdgivaren anlitat finns nedladdad.
Data om hjartfunktionen éverférs via molnet direkt till vérdgivaren. | appen kan patienten
dven registrera olika hdlsorelaterade iakttagelser, enligt ett sjdlvskattningsformulér — en
slags hdlsodagbok.  Vdrdgivaren hade kunnat be patienten redogéra fér sina
halsosymptom vid dagliga besdk hos vérdgivaren, men bedémer att denne kan registrera
sin hdlsa sjalv i appen efter att ha gatt igenom appen och kontrollerat att patienten kan
fylla i sjalvskattningen sjalv och skicka uppgifterna en géng i ménaden till vardgivaren.
Vdardgivaren fattar ett dokumenterat egenvdrdsbeslut efter att patienten gett samtycke till
att denne sjalv ska registrera hdlsorelaterade iakttagelser och frivilligt anvénda den
rekommenderade appen. Patienten laddar ner appen och godkénner samtidigt
leverantérens avtalsvillkor (EULA) fér appen.

Hjartmonitoreringen sker med sddan regelbundenhet och intensitet att den ska betraktas
som hdlso- och sjukvard (distanssjukvard). Vardgivaren &r personuppgiftsansvarig.
Leverantéren ar personuppgiftsbitréide &t vardgivaren. Sjalvskattningen sker inom ramen
for ett egenvdrdsbeslut. Egenvard dr inte hdlso- och sjukvérd. Vardgivaren vill inte och bér
inte behandla personuppgifter med stéd av patientens samtycke. | stéllet har leverantéren
av tjéinsten tagit pd sig personuppgiftsansvaret fér behandlingen av personuppgifter inom
ramen fér sjdlvskattningen. Behandlingen sker med stéd av avtalet och ett uttryckligt
samtycke frdn patienten. Patienten vdljer sjalv om denne vill dela uppgifterna med sin
vardgivare, vilket sker en gdng i ménaden. Uppgifterna Idmnas ut genom en filéverféring
och lagras i vardgivarens lagringsyta i den digitala tjénsten. Vardgivarens uppféljning av
egenvdarden ar hdlso- och sjukvdrd. Vardgivaren ér personuppgiftsansvarig fér mottagna
uppgifter som denne tar del av i tjnsten. Leverantdren &r personuppgiftsbitréide i denna
del. Leverantoéren ar dock personuppgiftsansvarig fér filéverféringen.

Att vérdgivaren forskriver kontot eller tekniska hjalpmedel som inkluderas i den digitala
tiansten fér egenvdrd torde inte innebdra att vardgivaren blir personuppgiftsansvarig fér
all behandling av personuppgifter. Det &r leverantéren eller tillverkaren av produkten som
ar personuppgiftsansvarig for all behandling av personuppgifter i kontot. Overféring av
halsodata till vérdgivare fér uppféljning ska ske med invdnarens godkdnnande och genom
ADB-utlémnande, till en anvisad lagringsyta i tjdnsten som vardgivaren férfogar éver med
leverantéren som personuppgiftsbitréde eller — allra helst - till vdardgivarens eget
vardinformationsystem. Patienten ska f& tydliga instruktioner om hur tjénsten ska
anvandas vid egenvdrd.

Klarar inte patienten av att hantera tjansten utan risker fér denne sjélv ska ett
egenvdrdsbeslut inte fattas utan andra alternativ fér fortsatt vérd och behandling erbjudas.

Overgdr egenvdarden i ndgot skede till hdlso- och sjukvard, ar vdardgivaren
personuppgiftsansvarig for alla delar av personuppgiftsbehandlingen.
Leverantdrer/tillverkare som vill sdkerstdlla att vardgivare i dessa ldgen far ett
helhetsansvar fér personuppgiftsbehandlingen, inklusive invénarens hélsokonto, bér skapa
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funktionalitet fér detta. Ett exempel ar att sensorer eller andra tekniska hjédlpmedel ar
konfigurerbara att de kan, om sé& behdvs, [ldmna ut hdlsodata bdde till invédnarens konto
och till en vérdgivares lagringsyta i tjiéinsten eller till dennes vérdinformationssystem, om
egenvdrden évergdr till halso- och sjukvard.

Ndgot gemensamt personuppgiftsansvar féreligger inte mellan
vdardgivare och leverantér/tillverkare vid egenvérd.

Vardgivarens och leverantérens/tillverkarens édndamdl med behandlingarna &r inte
gemensamma; vardgivaren behandlar personuppgifter for dndamadlet hélso- och sjukvérd
och leverantéren/tillverkaren behandlar personuppgifter i enlighet med tjéinstens avsedda
anvéandning mot individen, till exempel sjélvhijélp eller egenvdrd. Det dr inte en situation dar
dndamdlen ér odelbara, det vill séga ouppldsligt kopplade till varandra. Det finns alltid ett
val fér vardgivaren att sjalv tillhandahdlla en digital tjénst fér egenvérd som hdlso- och
sjukvard och fér en leverantér ett val att erbjuda en tjanst for sj@lvhjalp med samma syfte
som egenvdrd. Vardgivaren och leverantéren/tillverkaren bestémmer inte heller éver
samma medel, sdrskilt inte om olika delar av tjansten och tillhérande utrustning
tilhandahdlls av bé&da aktérerna

Vérdgivaren d&r personuppgiftsansvarig enligt patientdatalagen fér sin behandling av
personuppgifter. Leverantéren d&r personuppgiftsansvarig fér sin  behandling av
personuppgifter i hdlsokontot. Det personuppgiftsansvaret féljer dock inte av
patientdatalagen utan av GDPR.
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CE-mérkning minskar risken fér otydliga roller och ansvar

Vid framtagande och underhdll av det IT-system som ska stédja verksamheten och
patienten i Hospital@Home mdste de regulatoriska kraven pé dataskydd, medicintekniska
produkter och nationella medicinska informationssystem beaktas noggrant. Olika delar av
systemet omfattas av olika lagstiftningar beroende pd syften och teknisk 16sning. Detta
gdller bdde mjukvara som anvénds av vdrdpersonalen och produkter som anvands i
patientens hemmiljé. Aven smd och tekniskt triviala dndringar i systemets utformning och
tilldmpning kan f& stora konsekvenser for hur lagstiftningen Idmpligen ska tillémpas.

Det ar viktigt att verksamheten stdller tydliga tekniska krav pé& de produkter som behdver
inforskaffas, och studerar dem ordentligt fér att férstd vad de har fér prestanda och
begrdnsningar. Det dr viktigt att verksamhetens anvéndande av produkter fér att kunna
erbjuda Hospital@Home for patienter, utgdr frdn ett val formulerat avsett syfte utifrén
patientens tillstéind, samt den egna verksamheten.

Produkterna som anvénds inom Hospital@Home kommer att behéva innefatta saval
hd&rdvaror som mjukvaror, och tillsammans utgoéra ett eller flera system.

Ett system d&r en samling samverkande komponenter som tillsammans
fyller ett gemensamt syfte.

Varje system behéver ha ett tydligt syfte, dar vdrdgivaren &r ansvarig fér att systemet
uppfyller mdlen med det avsedda syftet pd ett sékert och tillférlitligt satt. Varje komponent
boér analyseras av vardgivaren for att forstd vad det ér for kvar som behover inférlivas, séval
tekniska som regulatoriska. Med risk for att det inte gdr att hitta en kommersiell produkt
som kan passa for den systemdesign man har tagit fram, sé& behéver vardgivaren forsté
vart det legala ansvaret fér varje produkt/komponent bérjar och slutar; ska en komponent
anses behéva vara en medicinteknisk produkt, och fér vilkken anvéndning ér denii sé fall CE-
markt?

Flera av de produkter som behover inférskaffas for att uppnd det avsedda syftet kvalificerar
som medicintekniska produkter, och vdrdgivaren behéver ddrav ha en tydlig bild om
produkten ska vara CE-mdrkt som sédan fér att kunna anvéndas legalt. Vardgivaren bér
ocksd ta hdansyn till att det ar tillverkaren av den medicintekniska produkten som har
klargjort om produkten ér avsedd att anvéndas av patienter sjalva, eller speciella krav pd
anvandare (till exempel legitimationer, utbildningskrav, etc.) som bér respekteras. Det finns
en risk att det inte gdr att hitta en medicinteknisk produkt tillgénglig p& den svenska
marknaden som d&r avsedd att anvéndas av patienten sjdlv, i patientens egna hem, éven
om den tekniska I6sningen existerar och &r CE-mdrkt (d& under en annan avsedd
anvandning). Om vdardgivaren ordinerar eller I&nar ut utrustning som inte &r ténkt att
anvéndas direkt av patienter, i deras egna hem, sé d&r detta att anses som "off-label use”
vilket medfér att vardgivaren blir ansvarig fér eventuella problem eller komplikationer med
produkten.
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Skulle vardgivaren behéva utveckla egna medicintekniska produkter (inklusive mjukvaror)
for att kunna méjliggéra sin vision av det avsedda syftet med Hospital@Home, s& har
vardgivaren ansvar att se till att dessa produkter/komponenter uppfyller samtliga krav som
stalls i ndgon av férordningarna MDR eller IVDR (EU 2017/745 respektive 2017/746, beroende
p& den avsedda anvéndningen med produkten). Att utveckla egna medicintekniska
l6sningar &r tilldtet under vissa férutsattningar (se Appendix 1), men ér ett stort ansvar fér
en vdrdgivare att ta pd sig.

Kompletterande mjukvaror som behdvs utvecklas fér att kunna bygga dessa system
kommer att falla inom definitionen av ett Nationellt Medicinskt Informationssystem (NMI)
och vdardgivaren behoéver darfér ocksd uppfylla kvalitetskraven pd sddana enligt HSLF-FS
2022:42, samt registreras hos Lakemedelsverket (se Appendix 1). Om vissa komponenter
inom detta system &r medicintekniska produkter eller konsumentprodukter gér ingen
skillnad i detta ansvarsférhdllande.

Erbjudande om digital vard

En vardgivares erbjudande om en digital tj@nst eller en medicinteknisk produkt ér frivillig for
invdnaren, oavsett om syftet ar hdlso- och sjukvdrd eller egenvdard enligt ett
egenvdrdsbeslut. Patienten kan alltid avstd frdn erbjudandet och ska dé& erbjudas
behandlingsalternativ. som stér i rimlig proportion till kostnaden fér vdrden eller
hjalpmedlet.

En vardgivare far informera eller uppmana en invdnare att ladda ner en app, men inte via
mejl eller sms. Det &r strikt reglerat i Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2016:40) vilka
meddelanden en vdrdgivare far skicka till en patient i klartext éver éppna néat, sdsom
internet. Vidare fdr inte en vardgivare hur som helst [dmna ut patientuppgifter till en
leverantér. Samtycke krdvs, men samtycket kan aldrig “sldcka” begrdnsningar i
forfattningar hur vdrdgivare fér kommunicera med patienter éver 6ppna nét. Information
bor i stallet ldmnas per brev eller informationsblad pd vdrdenheten. Nér vél invénaren
laddat ner appen (hos en leverantér) och anslutit den till aktuell vardgivare kan
vardgivaren skicka notifieringar (push-notiser) via appen med uppmaning om att logga in
och ta del av meddelanden i appen, om sddan funktionalitet finns. Invénaren ska kunna
aktivera eller avaktivera notifieringar.

Regioner ska beakta ett flertal principer som begrénsar deras handlande. Dessa finns i
kommunallagen (KL). Likstallighetsprincipen ér en sddan princip med generell réckvidd.
Likstallighetsprincipen ger uttryck féor att kommunmedlemmarna ska behandlas lika av
kommunen. Till stéd fér detta allméant hdlina regelverk finns en sdrskild process for
overprévning, bendmnd laglighetsprévning, som &r reserverad fér kommunmedlemmarna.

Kompetensbegrénsande principer kan bli tilléimpliga ocksé inom den specialreglerade
sektorn, till exempel den allménna hdlso- och sjukvdrden, men spelar en mindre roll
eftersom speciallagstiftningen tillkommit - férutom att skapa férpliktelser fér kommuner
och regioner — pd grund av att just principerna fér den allménna kommunala kompetensen
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inte medger att regioner eller kommuner agnar sig &t den speciella verksamheten eller
hindrar dem att driva verksamheten pd ett énskvart satt. Likstallighetsprincipen fér dock
anses gdlla generellt och innebdr att det inte utan stéd i speciallag ér tilldtet fér regioner
att sérbehandla vissa invénare p& annat &n objektiv grund. Principens kdrna ér att enskilda
som dar i samma situation ska behandlas lika, sdvida inte annat framgdr av
speciallagstiftning, till exempel hélso- och sjukvérdslagens prioriteringsprinciper fér vard.

Om digitala tj@nster innebdr en stérre allmdn nytta fér en invénare én vad som motiveras
av en dtgard, finns det anledning att tvivla om likstallighetsprincipen kan anses uppfylld,
sarskilt utan stéd i speciallagstiftning som I[dmnar utrymme fér en sddan nytta i jimfoérelse
med andra invdnare. Den risken féreligger om regioner erbjuder digitala tjéinster utan stéd
i férfattning.

Det finns en risk att en invdnare i den situationen likstélls med andra invdnare, alltsd inte i
rollen som patient utan som medborgare, och anses ha fatt férdelar i jamférelse med
dessa. Som exempel kan nédmnas digitala tj@nster som ger dtkomst till internet eller
mojlighet till videosamtal med anhériga, det vill séga sédant som andra invéinare betalar
for att fd.

Utgdngspunkten dar sdledes att digitala tjanster eller medicintekniska produkter ska
férskrivas eller i évrigt anvéndas med stéd av tilldmpliga férfattningar inom hdélso- och
sjukvdrden, precis som andra hjalpmedel, arbetsutrustning eller Itkemedel. Tiéinsterna kan
sedan tillhandahdllas av utférare (leverantérer) som regionen anlitar, precis som ér fallet
med hjdlpmedel. Ska den digitala tjansten nyttjas inom ramen foér egenvdrd, ska
vardgivaren fatta ett egenvdardsbeslut med stéd av Socialstyrelsens egenvdardsféreskrifter.

En digital tjénst eller en medicinteknisk produkt kan vidare vara ett hjédlpmedel i
verksamheten fér en vdrdgivare, snarare d@n ett hjdlpmedel fér patienten. Sddana
hjalpmedel kan enbart aktualiseras inom ramen fér vérd och behandling, till exempel i form
av sensorer eller robotar i hemmet fér monitorering av vitalparametrar eller vardétgarder
pd distans. Det dr alltsd inte friga om hjélpmedel utan om att vérdgivaren flyttar sin
avancerade hdlso- och sjukvdrd och sin utrustning till patientens hem och utévar den dar
i stallet for p& sjukhus. Man kan géra en jamférelse med ambulanssjukvdrd som ér en
forléangning av sjukhusbunden kvalificerad vdrd. Det ar hdlso- och sjukvard i hemmet, eller
distanssjukvard, inte egenvard. Aven sddana beslut mdste ha stéd i forfattning for att vara
forenliga med kommunallagens kompetensprinciper och bygga pé& en individuell
behovsbeddémning inom ramen fér den medicinska ratten och ianspréktagande av
medicinska resurser.

Har ar det pd sin plats att skilja mellan hur en teknisk produkt tilldelas en individ (genom
ndgon form av utredning och beslut) respektive hur den senare anvénds. Det finns inget
samband mellan lagrummen foér tilldelning respektive lagrummen fér anvéandning. Till
exempel férekommer det att en invénare erbjuds en duschstol med stdéd av hélso- och
sjukvardslagen (férskrivning) medan anvéandningen sker enligt socialtjgnstlagen ndr
hemtjéinstpersonal assisterar individen med dusch/toabesék med hjélp av duschstolen.
Samma resultat kan intréffa med digitala tjéinster och medicintekniska produkter.
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Patientens handhavande av produkter i hemmet

Patienten kan behéva handha produkter, bdde hdrdvaror och mijukvaror, fér att
Hospital@Home ska kunna inférlivas. Vardgivaren blir dé& ansvarig fér att de produkter som
ska anvéndas i patientens hem dr installerade korrekt, och att patienten férstdr hur de ska
nyttja dessa produkter. Utrustning som ska anvandas av patienten och som d&r
medicintekniska produkter (oavsett om dessa ér hdrdvaror eller mjukvaror) mdste vara
avsedda att anvéndas av patienten sjélv i hemmiljo,

Vérdgivaren mdste sdkerstdalla att den medicintekniska utrustning som ska handhas av
patienten dr avsedd att anvéindas utanfér sjukhuset.

D& en del av halso- och sjukvérden bedrivs frdn patientens hem och i olika utstréckning
efter patientens kapacitet, ar det viktigt att vardgivaren har gjort en bra utvérdering om
patientens fysiska och mentala férmdga fér att kunna anvénda de produkter (hdrdvaror
och mjukvaror) som behévs fér det avsedda syftet, och anpassa de sysslor som ska utféras
efter patientens férmdégor individuellt. S& ladngt mojligt ska manuella moment eller
beroenden till patienten i form av handgrepp elimineras vid Hospital@Home. Det dr ju inte
frdga om egenvdrd utan om hdlso- och sjukvérd som vdrdgivaren ar fullt ut ansvarig for,
och dérmed ska ha total kontroll éver. Varden ska inte géras boende av patientens
handhavande, i vart fall inte fér kritiska funktioner i utrustning.

Patienten kan éven bérja kénna en trygghet med att ha vérdens produkter i hemmet, och
kan darfér vara svart att tydligt definiera ndr dessa produkter och tjénster ska éverldtas
tillbaka till vérden. Det behdévs ddarav tydliga kriterier fér nér patienten skrivs in i
Hospital@Home, nar syftet ar uppndtt och utskrivning aktualiseras, och utrustning ska
dterldmnas.

Hospital@Home kraver en 6kad tydlighet hos vdrdgivaren foér eventuella arbetsmoment
som ska utféras av patienten. Det blir d& viktigt att avgéra om detta utférs inom ramen fér
egenvdard eller som en del av Hospital@Home.
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10. Rekommendationer

Fér att accelerera utrullningen av Hospital@Home i Sverige behdvs ett nationellt
helhetsgrepp och konkreta &tgdarder for att skala upp initiativ frén pilotprojekt till en bredare
implementering. Har ar vara férslag pd hur Sverige bér agera:

1. Utveckla en nationell strategi
Ansvar. Socialstyrelsen, SKR
Skapa tydliga mdl, riktlinjer och métbara resultat fér en enhetlig implementering.
Strategin bér adressera Sveriges decentraliserade vdrdsystem for att sékerstalla
enhetlighet och jamlik tillgéng till Hospital@Home.

2. standardisera processer och teknologi
Ansvar. Regioner, Teknikleverantérer
Kravstall att ny teknik bygger pd gemensamt éverenskomna standarder fér att
sdkerstdlla interoperabilitet och hég vdrdkvalitet i hemmet. En utgdngspunkt bor
vara anvéndandet av IHE Devices fér utbyte av vdrdinformation frén
medicinskteknisk utrustning och sdkerstdllandet av vardgivarens dtkomst till
medicinska data.

3. Hospital@Home som vardform inom kunskapsstyrningen
Ansvar. SKR, Regioner
Slutensjukvérd i hemmet behoéver ingd som vagval i de vardférlopp som ldmpar
sig fér Hospital@Home. Genom att Hospital@Home tas med som vérdform i
kunskapsstyrningen sdkerstdller vi nationell enhetlighet, tydlighet och god
spridning av kunskapen runt vardformen.

4. Skapaekonomiska incitament
Ansvar. Socialstyrelsen, MSB, Regioner
Justera ersattningsmodeller fér att premiera vérd i hemmet och finansiera
uppstarter. Rékna pé synergivinster frén att vard flyttas ut till hemmet, som 6kad
robusthet och anpassningsbarhet av vérdsystemet och tillgéngliggérandet av
vardplatser.

5. Investeraiteknik och teknisk infrastruktur
Ansvar. Regioner, Teknikleverantérer
Bygg ut system for fjarrévervakning, séikra kommunikationskanaler och
logistikverktyg. Sékerstalla att medicinteknisk utrustning ér CE-mdrkt,
anvandarvénlig med avsedd anvandning fér vard i hemmet. Samt att vardgivaren
ansvarar fér insamlande och dgandeskap av data frdn medicinskteknisk
utrustning vid vérd i hemmet.
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6. Utbilda vardpersonal och patienter
Ansvar. Regioner, Universitet
Erbjud program fér teknikanvandning, hemvdérd och patientmedvetenhet.

7. Framja samverkan mellan aktérer
Ansvar. SKR, Regioner, Kommuner
Integrera sjukhus, primdarvérd och kommunal omsorg fér sémlésa vérdkedior.
Battre digitala stéd behoéver tas fram sé vdrd och omsorg i hemmet kan
organiseras i samverkan mellan kommun och region. Styrning behoéver utgd frdn
vardfléden och hela vérdkedjor inte avgrdnsas till organisatoriska grdnser.

8. Sdkerstdll juridisk tydlighet
Ansvar. SKR, Inerq, IMY
Regioner och kommuner i samverkan, tilsammans med Inerag, tar fram ett
nationellt ramverk fér Hospital@Home som anger de rattsliga ramarna fér sddan
distanssjukvard och distansmonitorering. Denna rapport syftar till att vara ett
material att utgd ifrén. Nuvarande rattsregler ger tillréckligt stéd fér att genomféra
Hospital@Home. Ett ytterligare steg dr att regionerna och kommunerna i
samverkan med industrin tar fram en uppférandekod enligt artikel 40 i GDPR.
Uppférandekoden ska godkannas av IMY.

9. Driv kulturell féréindring
Ansvar. Regioner, patientorganisationer
Oka acceptansen for vard i hemmet genom information och dialog.

10. Utvdrdering och forskning
Ansvar. Regioner, universitet
Genomfér longitudinella studier fér att utvérdera modellens effektivitet,
kostnadseffektivitet och patientsékerhet, med fokus pd& bdde urbana miljjéer och
glesbygd.

Funded by

the European Union




1. Slutsats och Framtidsutsikter

Hospital@Home representerar en ndédvéandig férandring i hur vi ténker kring sjukvérd i
Sverige. Erfarenheterna frdn bdde Skdnes universitetssjukhus och Karolinska
Universitetssjukhuset visar att Hospital@Home inte bara kan minska kostnaderna och
avlasta sjukhusen, utan kan ocksé férbdttra patientupplevelsen och vérdkvaliteten.
Modellen erbjuder en mer individanpassad vérd dar patienter fér ékad trygghet och
sjalvbestdtmmande, medan vdrdpersonal dtnjuter en mer varierad arbetsmiljé som leder
till hégre arbetstillfredsstdllelse och légre personalomsattning.

Samtidigt finns det viktiga utmaningar som mdste évervinnas, sarskilt kring det medicinska
ansvaret vid distansvdrd, ersattningsmodeller och den tekniska infrastrukturen. For att
Hospital@Home ska kunna bli en hdllbar vardmodell i stoérre skala, krdvs det att
vardsystemet anpassas till de nya teknologier och arbetssétt som distansvard innebdr.

For att férverkliga denna vision krévs nationell styrning, investeringar i teknisk infrastruktur
och tydliga juridiska ramar. Framtiden fér Hospital@Home ér en vérd dér patientens hem
blir en trygg och effektiv vardplats, vilket stérker bdde individens livskvalitet och vdrdens
héllbarhet.
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Appendix 1: Gdllande ratt

Halso- och sjukvdrdslagstiftningen syftar i ménga delar till att férsékra patienter en god
och sdker vdrd. Hjalpmedelsomrddet d&r inget undantag och regelverket é@r komplext.
Foljande lagar ar centrala inom hjélpmedelsomrédet:

1. Halso- och sjukvdrdslagen (2017:30) som bland annat reglerar regionernas och
kommunernas ansvar fér den allménna hélso- och sjukvérden samt allménna krav
pd& hdlso- och sjukvérd fér bdde allménna och enskilda vdrdgivare

2. Patientsdkerhetslagen (2010:659) som bland annat stdller krav pd en vardgivare att
bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete samt innehdller allméanna
skyldigheter fér hélso- och sjukvdrdspersonalen

3. Patientskadelagen (1996:799) som reglerar ersdttning till patienter som drabbas av
en vardskada i hdlso- och sjukvérden

4. De europeiska férordningarna gdéllande medicintekniska produkter, MDR och IVDR
(EU 2017/745 respektive 2017/746), som reglerar marknadssdttningen av sdkra och
tillférlitliga tekniska 16sningar pd& den Europeiska marknaden, inklusive mjukvaror.

Om en region vdljer att IGdgga till konsumentprodukter till sitt hjGlpmedelsutbud tillkommer
ytterligare lagar:

5. Foérordningen (EU) 2023/988 om allmén produktsdkerhet behandlar séikerheten hos
konsumentprodukter

6. Produktansvarslagen (1992:18) som reglerar ersattning for personskador som
uppstdr vid anvandning av konsumentprodukter

7. Skadestandslagen (1972:207) som reglerar ersdttning fér skada som aktualiseras i
en situation dar det inte finns ett avtal mellan den skadelidande och den som vdéllat
skadan

8. Konsumentképlagen (2022:260)
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Verksamhetens respektive patientens hjdlpmedel inom hélso-
och sjukvarden

Ledningen av hdlso- och sjukvard

Ledningen av hdlso- och sjukvdrden ska vara organiserad sé att den tillgodoser kravet pd
hég patientsékerhet och god kvalitet pd vérden. Den ska ocksé inom offentligt finansierad
sjukvdrd framja kostnadseffektivitet. Den ska sdkerstélla att det finns den personal, de
lokaler och den utrustning som behdvs fér god och sdker vard. Det framgér av 5 kap. 2 §
halso- och sjukvdérdslagen.

Férskrivningsprocessen

Forskrivningsprocessen dr den etablerade och generella véigen for att erbjuda hjalpmedel
till en patient enligt hdlso- och sjukvdrdslagen, till exempel en digital tjinst som ensam eller
i kombination med hjdlpmedel eller annan utrustning &r avsedda att anvdndas for
egenvdard. Foérskrivningsprocessen pdbdérjas efter att en behovsbeddmning ér genomférd
och hjélpmedel bedémts vara atgdrden for att 16sa hélsoproblemet.

Ndr ett hjdlpmedel férskrivs innebdr det att hjélpmedlet ska anvéindas av en namngiven
patient, ensam eller med hjdlp av anhérig, narstédende eller ndgon annan person.
Férskrivaren ér ansvarig for att alla faserna i férskrivningsprocessen blir genomférda.

Olika slag av hjéglpmedel

Det finns ingen definition av hjalpmedel i hdlso- och sjukvdrdslagen eller annan férfattning.
Generellt skilier man inom hélso- och sjukvérden pd "hjélpmedel fér vard och behandling”
och "hjélpmedel fér den dagliga livsféringen”. | det féljande behandlas enbart hjéglpmedel
for vérd och behandling.

Utanfér begreppet hjalpmedel faller produkter som kan behévas fér att genomgd en
yrkesinriktad rehabilitering, sdrskilda pedagogiska hjédlpmedel inom barnomsorgen och
skolan samt férbrukningsartiklar. Aven hjdlpmedel som anvdands av verksamheten for vard
och behandling faller utanfér begreppet hjdlpmedel. Dessa produkter brukar bendmnas
verksamheten hjélpmedel eller liknande.

Det finns inte ndgot foérfattningskrav pd att hjdlpmedel mdste vara registrerade som
medicintekniska produkter, vare sig i hdlso- och sjukvdrdslagen, lagen om medicintekniska
produkter eller i ndgon annan férfattning, men de kan omfattas av sddana krav (CE-
madrkning, se nedan). En vardgivare &r inte forhindrad att férskriva konsumentprodukter
som hjélpmedel, sé ldnge dess avsedda anvdndningsomrdde inte kvalificerar denna som
en medicinteknisk produkt. Dock stdlls generella krav i lagar och féreskrifter pd vardgivare
att anvdnda produkter som dr sdkra for patienter, t.ex. patientsdkerhetslagen.
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Det &r pd grund av dessa krav som de flesta hjadlpmedel som upphandlas av regioner som
forskrivs idag ar CE-markta medicintekniska produkter. Regionerna kan férlita sig pé att de
ar sakra produkter fér medicinsk anvdndning. Upphandlas konsumentprodukter mdste
regionerna sjdlva utvardera dessa mot avsett anvéndningsomrdde. En annan nackdel med
konsumentprodukter &r att patienten inte kan erhdlla patientskadeersattning vid en
personskada p& grund av produkten.

Egenvard

Enligt svensk lag definieras egenvdrd som en hdlso- och sjukvardsédtgard som
behandlande hdlso- och sjukvérdspersonal har beddémt att en patient kan utféra sjalv eller
med hjalp av ndgon annan. Det handlar alltsé om medicinska dtgdrder — exempelvis att ta
ordinerade Idkemedel sjdlv eller utféra tréningsdvningar ordinerade av fysioterapeut — som
normalt ingdr i hélso- och sjukvérd men som i det enskilda fallet delegeras till patienten att
skéta pd egen hand.

Egenvdrd dr sdledes medicinska arbetsuppgifter som férskrivaren bedémt kan "delegeras”
till patienten att utféra sjalv eller till ndgon annan som ska bist&d patienten enligt ett
egenvdrdsbeslut, dar egenvdrd kan innefatta anvéindandet av hjdlpmedel fér detta syfte.
Vérdgivaren ansvarar enbart fér egenvdardsbedémningen och uppféljningen av
egenvdrdsbeslutet — det infattas av hdlso- och sjukvdrd. Detta ska skiljas frédn den
situationen att vdrdgivaren bedriver vérd pé distans eller i egna lokaler med egen
utrustning (verksamhetens hjalpmedel).

Sjalvhjalp

Egenvérd anvdnds ibland i en annan bemdrkelse én i lagen om egenvdrd. Det rér sig om
rad och allmén information fér sjalvhjélp, t.ex. vid férkylning, gaser i magen, amning med
mera. Det &r inte hdlso- och sjukvérd, inte heller egenvard. Hjdlpmedel fér den dagliga
livsféringen dar oftast av sédant slag att de inte kraver ett egenvdrdsbeslut — det ar
hjalpmedel for sjalvhjalp.

Egenmonitorering

En annan form av sjdlvhjdlp &r egenmonitorering. Det finns idag ett stort utbud av
konsumentprodukter, och CE-mdrkta medicintekniska produkter, som vdnder sig till
konsumenter med intresse for sin egen hdlsa. Det rér sig om klockor och appar som l&ter
konsumenter monitorera sin egen hdlsa och livsstil 6éver tid. Produkterna ar som regel
molntjénstbaserade och kréver att konsumenter ingdr ett avtal och tecknar ett konto hos
tillverkaren dd&r data kan sparas och analyseras. Fér dessa produkter gdller
konsumentlagstiftningen, och tillverkaren &r personuppgiftsansvarig fér behandlingen av
konsumentens personuppgifter i produkten.

Egenmonitorering aktualiseras ocksé vid egenvdrd med stéd av forskrivna hjdlpmedel som
helt eller delvis innefattar en digital tjdnst och ett hdlsokonto. Insamlade uppgifter kan
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sedan ldmnas ut till en vérdgivare. Hjalpmedelsanvéndarens egenmonitorering dr inte
halso- och sjukvérd. Vardgivarens behandling av mottagna personuppgifter ar déremot
hdlso- och sjukvdrd.

Regionerna har definierat egenmonitorering enligt féljande: "Lédpande registrering av
varden avseende en individs halsotillstdnd som utférs av individen sjélv. Egenmonitorering
genomférs med stéd av digital teknik som anger objektiva métvarden, och/eller subjektiva
skattningar. Vardena kan géras tillgangliga fér séval individ som vardenhet.” [20]

Om en vdrdgivare daremot bedriver distanssjukvédrd med utrustning eller
arbetshjdlpmedel som helt eller delvis innefattar digitala tjénster blir ddremot
bestdmmelser om hdlso- och sjukvdrd tillémpliga. D& ar det inte frdga om
egenmonitorering utan om distanssjukvard.

Distanssjukvard

| denna rapport anvénds fortsattningsvis begreppet distanssjukvérd och Hospital@Home
vaxelvis fér de former av telemedicinska applikationer (grekiska té'le ‘firran’) som innebar
hdalso- och sjukvérd. Egenvdrd eller sjalvhjélp faller utanfér begreppet distanssjukvéard
eftersom det inte ér hélso- och sjukvdrd per definition enligt hdlso- och sjukvdrdslagen.

Om en vdardgivare beddémer att patienten inte kan sdkert anvéinda ett hjalpmedel eller
avser att utféra sjukvérd pé distans (distanssjukvérd) pé& daglig basis, aktualiseras varken
en forskrivning av hjalpmedel eller ett egenvdérdsbeslut. | sddana situationer kan
vardgivaren vdlja att I&dna ut eller installera verksamhetens egna hjdlpmedel, t.ex.
medicintekniska produkter eller konsumentprodukter, i patientens hem, givetvis med
dennes samtycke. Det kan vara kameror eller sensorer som behdvs fér distanssjukvérden.

Undantaget frdn denna huvudregel dar ldkemedelsévertag som innefattar
IGkemedelsautomater i hemmet. | dessa fall nér en individ inte kan hantera sina Idkemedel
sjalv kan hdélso- och sjukvdrden gd in och ta &ver detta ansvar i stérre eller mindre
utstréickning (ldkemedelsévertag). Grunden fér dvertagandet ér som regel ett beslut av
patientansvarig Iékare i samrdd med patienten vilket innebdr att den regionala hélso- och
sjukvdarden behdver kopplas in. Sjukskéterskan i den kommunala hélso- och sjukvérden
brukar sedan vara den som tar beslut om vilka patienter som ska f& stéd av en
ldkemedelsautomat. Den bér I&dnas ut av kommunen. [21]

Beslut om installation av utrustning och andra arbetshjdlpmedel i patientens bostad
alternativt utléning av utrustning (inte forskrivning) ér den rekommenderade végen for
regioner vid distanssjukvdrd. Samma rekommendation bér rdda fér Hospital@Home.
Skdlet ar att Hospital@Home, liksom ambulanssjukvérden, alltjgmt &r organisatoriskt
knuten till regionens verksamhet. Regionen har inte i ndgon del avhant sig ansvaret foér
vdrden och behandlingen pd patienten eller ndgon annan. Det rér sig om ett pdgdende
varddrende och invénaren dr patient. Beslut om installation eller utléin av utrustning for
distanssjukvard syftar till att sékerstalla att vérdansvaret (och personuppgiftsansvaret)
helt och hdllet ligger hos regionen.
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Utrustning som ldnas ut till patienten eller installeras av vardgivaren i dennes hem fér att
bedriva distanssjukvard ar alltid hdlso- och sjukvérd enligt hdlso- och sjukvdardslagen.

Regelverk fér produkter

De regulatoriska bestédmmelser vad gdller produkter som anvénds inom sjukvérd dar
komplexa, dé& produkterna som avses har en stor bredd i s@val syfte som anvéndarprofiler.
Till viss del ér reglerna vad gdller just medicintekniska produkter harmoniserat och styrt fréin
den Europeiska Unionen genom gemensamma férordningar, men med vissa nationella
skillnader vad gdller det som rér runtom.

Alla produkter som avser att behandla eller diagnostisera en patient kvalificeras som en
medicinteknisk produkt, och innefattar savél fysiska produkter (t.ex. blodtrycksmétare) som
mijukvaror (t.ex. beslutsstédsystem). Mdnga moderna medicintekniska produkter bestér av
system som inkluderar flera komponenter som kan vara bdde h&rdvara och/eller mjukvara,
vilket kan géra det svart for vardgivare att avgéra exakt vilka delar som ér medicintekniska
och vilka som inte ar det. Ett exempel dr journalsystem, som i sig sj@lva vanligtvis inte ér
medicintekniska produkter (éven om CE-mdrkta journalsystem finns p& marknaden), men
som ofta innehdller moduler (exempelvis beslutsstédsystem) som kréver CE-mérkning av
den specifika modulen. Detta innebdar att det ibland kan vara otydligt fér vérdgivaren vad
systemets regulatoriska status dr.

En vardgivare har dock en skyldighet att sdkerstalla att de produkter och system som de
képer in féljer gdllande lagar och regler, vilket sd&kerstdlls av inspektioner av IVO
(Inspektionen fér vérd och omsorg). Om en vérdgivare med uppsdt eller grov oaktsamhet
tilhandahdller ett system som inte uppfyller kraven (inkl. NMI, se nedan), sd kan detta
beddémas som brott mot patientsdkerheten eller produktsékerheten, och leda till vite eller
atal.

Medicintekniska produkter
Medicintekniska produkter ar definierade i den Europeiska Unionen som

instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan
artikel som enligt tillverkaren dér avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvdndas
pd manniskor fér ett eller flera av féljiande medicinska dndamdl, némligen
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o diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom,

« diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation fér en skada eller
funktionsnedsattning,

e undersdkning, ersdttning eller &dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstédnd,

e tillhandahdllande av information genom undersdkning in vitro av prover frdn
mdnniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vévnad,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd mdnniskokroppen med
hjélp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel [omfattas istdllet om
lagar och regler fér farmakologiska produkter], men som kan understédjas i sin funktion
av sddana medel.

Féljande artiklar ska ocksé anses vara medicintekniska produkter.

e Produkter avsedda fér befruktningskontroll eller fertilitetsstod.
o Artiklar sdrskilt avsedda fér rengéring, desinficering eller sterilisering av de produkter
som ar medicintekniska.
For att sdljas och anvéndas i Sverige och 6évriga EU-ldnder mdste medicintekniska
produkter vara CE-mdrkta. En CE-markt produkt har laglig tillgdng till den europeiska
marknaden och fér inte hindras frén férsdljning av ndgot annat EU-land, férutsatt att
eventuell nédvéndig information (s& som bruksanvisningar) finns tillgénglig pd lokalt sprék.

Vérdgivare som vill anvénda en medicinteknisk produkt i sin verksamhet bér vara
medvetna om foéljande frdgor, eftersom ett CE-mdrke i sig inte garanterar att produkten
passar alla situationer:

. Stdmmer produktens avsedda anvéndning med vérdgivarens ténkta

anvéndningsomrdade?

Il. Overensstammer tillverkarens definition av avsedda anvéndare med den

anvandargrupp vdrdgivaren tankt sig?
.  Om produkten dr ett system, vilka delar &r CE-mdrkta och vilka delar ér inte det?

Att anvénda produkten utanfér dess avsedda anvdndning eller av en annan
anvandargrupp kallas “off-label use”. Vid off-label-anvéndning tar vardgivaren pd sig ett
ansvar som nérmast motsvarar egentillverkning (se nedan). Vardgivaren behéver dd sjélv
kunna visa att produktens nytta évervéger eventuella risker, eftersom den pdvisade
sdkerheten och prestandan endast gdller den avsedda anvdndningen av tillverkaren.
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Egentillverkning

Vardgivare har méjlighet att sjélva utveckla medicintekniska l6sningar (egentillverkning) i
enlighet med MDR och IVDR, men féljande villkor méste uppfyllas:

e Det fér inte finnas ndgon kommersiellt tillgénglig CE-markt produkt som redan
uppfyller syftet.

e Produkten fér enbart anvéndas inom vdrdgivarens egen verksamhet och fér inte

sdljas eller éverldtas till andra.

e Produkten mdste uppfylla samma krav pé kvalitet och sékerhet som enligt
tillampligt regelverk (MDR eller IVDR beroende p& anvandningsomrdde).

e Vdrdgivaren mdste ha ett adekvat kvalitetsledningssystem for att sGkerstdlla

produktens kvalitet, séikerhet och prestanda.

Om vdrdgivaren behéver géra anpassningar av en kommersiellt tillgéinglig medicinteknisk
produkt réknas detta normalt inte som egentillverkning. Det dr i stdllet mojligt att i dialog
med tillverkaren f& produkten anpassad fér specifika behov, utan att vérdgivaren sjélv tar

pd sig egentillverkaransvar.

Konsumentprodukter som inte ér medicintekniska

Halsoappar och hdrdvaror som séljs med hdlsorelaterade syften (ofta benédmnda idag
som "wearables”) &r en véixande konsumentmarknad. Dessa produkter marknadsférs med
varierande komplexitet och sofistikerade syften; allt ifréin att méta antal steg under en dag,
till kroppsammansattning, frén om personen dricker tillréickligt med vatten, till att uttala sig
om personens sémnkvalitet.

Denna vaxande industri har Idnge angrdnsat till att vara medicintekniska produkter, och
det rdder fortfarande osdkerheter om var grénsen ska dras. Men det 6kande intresset, och
den sténdiga férbattringen av prestanda, innebdr att dven vdrden har ett intresse av att
kunna nyttja den enorma mdéngd data som samlas in om séval den enskilda personen
under en dag (inkl. sémn), sdval som populationen som helhet. Det ér ddremot fortfarande
oklart om:

i.  Kvaliteten ér tillrackligt bra fér att kunna fatta ndgra medicinska beslut ifrén?
ii.  Vilka beslut kan man fatta utifrdn matningar och resultat frdn dessa produkter?
ii.  Hurkan man integrera och éverféra data frédn kommersiella konsumentprodukter in
i vardsystemet?
iv.  Vem dager och ansvarar fér den data som genereras, och kan tillgéingen till denna
data sdkerstdllas?
P& grund av dessa frdgor, s skrev MDCG (Medical Device Coordination Group) en
vagledning om detta, titulerad "MDCG 2023-4 Medical Device Software (MDSW) — Hardware
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combinations Guidance on MDSW intended to work in combination with hardware or
hardware components”. | den gérs det tydligt att anvéndandet av data frédn dessa typer av
kommersiella produkter dr tilldtet fér medicinska syften, men endast ndr prestandan kan
pdvisas vara tillrécklig for syftet med anvandningen, och att det ér den som vdljer att
anvénda denna data som bdr ansvaret fér detta — antingen en tillverkare som vdljer att
bygga ett system som nyttjar denna data, eller en vardgivare som vdljer att inkludera detta
i sin behandlingsplan.

For kontinuerlig 6vervakning av en patients tillstdnd med hjalp av en kommersiell tillgénglig
"wearable”, s& bér vardgivaren se till att utvérdera om prestandan ér tillréicklig for det
avsedda syftet, att data kan extraheras pd ett repeterbart satt frdn produkten, och att séikra
kommunikationen fér denna data till de system den ska ingd i.

Nationella Medicinska Informationssystem

Nationella medicinska informationssystem (NMI) ér informationssystem som i sig sjdlva
inte kvalificeras som medicintekniska produkter, men som ligger néra medicintekniska
produkter, och som i mdnga fall integreras med olika medicintekniska system. Dessa
system anvdnds gemensamt pd nationell, regional eller kommmunal nivé och innehdller
patientinformation, men de pdverkar inte sjélva de medicinska data som matas in (deras
funktion ar begrénsad till tex. lagring, kommunikation, arkivering eller enkel sékning).
Exempelvis omfattas journalsystem, kvalitetsregister och system fér expediering av recept
pd& apotek av NMI-definitionen.

Sverige inférde lagen om NMI (HSFL-FS 2022:42) eftersom det nya féréndrade regelverket
for medicintekniska produkter — MDR och IVDR — gjorde det tydligt att sédana mjukvaror
inte léingre kvalificerades som medicintekniska produkter, men ansdg att dessa typer av
system var for viktiga i varden fér att Idlmnas oreglerade. Lagen om NMI ér darfér tankt att
omfatta mjukvaror som fallit utanfér definitionen av en medicinteknisk produkt, men som
har betydelse for vérden och omsorgen av patienter dndd. Kraven pd en NMI dr likstallt de
som definieras i MDR och IVDR, men ndgra smd& dandringar (t.ex. s& krdvs det inget
vetenskapligt arbete i jamférelse med en klinisk utvardering). Ett séddant system ska bdra
ett NMI-mdrke, dven det i likhet med en CE-mdrkt medicinteknisk produkt. Det gérs ingen
skillnad pé& vem eller vilken typ av entitet som har tagit fram ett sédant system; séval privat
aktér som enskilda vardgivare omfattas av lagen, oavsett om denna ér ténkt att séljas eller
endast anvandas inom den egna vardenheten. Eftersom lagen om NMI ér svensk, sé& kan
den vara svart fér utléndska aktdrer att kénna till att deras produkt/system omfattas av
reglerna; att de skall registrera dessa hos Ldkemedelsverket, uppfylla kraven, samt mdérka
deras mjukvara med NMI-symbolen.
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Al-férordningen

EU:s férordning om artificiell intelligens (Al-férordningen) trédde i kraft den 1 augusti 2024,
Syftet med Al-férordningen ar att férbdttra EU:s inre marknad genom en enhetlig rdttslig
ram for bland annat utveckling, utsléppande p& marknaden och anvéndning av system for
artificiell intelligens (Al-system) i enlighet med unionens vérdegrund och genom att frémja
anvdéndningen av mdnniskocentrerad och tillférlitig Al. Férordningen ska samtidigt
sdkerstdlla en hég skyddsnivé for hélsa, sékerhet och grundliéggande rattigheter enligt EU:s
rattighetsstadga.

Al-férordningen reglerar olika typer av Al-system och deras anvéndningsomrdden. Vissa
Al-anvandningsomrdden anses sd riskabla att de ar férbjudna enligt férordningen. For
andra anvéandningsomréden gdller vissa restriktioner och krav i form av bland annat
kontroll av efterlevhad och registrering hos ansvarig myndighet. De Al-system som anses
innebara liten eller ingen risk fér med vissa undantag anvéndas utan restriktioner. Utdver
risknivén stdlls det krav beroende pé vilken roll och vilket ansvar en aktér har i Al-systemets
vdrdekedja.

Enligt Al-férordningen ska det finnas ett system fér marknadsévervakning,
marknadskontroll, styrning och kontroll av efterlevnad pé& béde nationell nivéd och pd EU-
nivd. Vidare stdlls det krav pd etableringen av sé kallade regulatoriska sandlddor i syfte att
framja innovation och effektivisera regelefterlevnad for Al-system som ska sdattas pé
marknaden. Dessa regulatoriska sandlddor fér Al ska finnas pd nationell nivé, fér att
underlatta utveckling och testning av innovativa Al-system under strikt tillsyn innan dessa
system slépps ut pd marknaden eller pd annat sétt tas i bruk. Regulatoriska sandlédor fér
Al kan inrattas i fysisk eller digital form eller i hybridform.

Utdver regulatoriska sandlddor inkluderar férordningen andra implementeringsstéd och
innovationsfrémjande dtgdrder, som testning av Al-system med hoég risk under verkliga
forhdllanden utanfér regulatoriska sandlddor. Fér att frédmja innovation ingdr dven
inréttandet av en EU-databas for Al-system med hog risk, medlemsstaternas tillgéng till
poolen av experter i den vetenskapliga panel som ska inrdttas och inrdttandet av ett
rddgivande forum. Som del i styrningsfunktion som ocks& ska frémja innovation ingdr
inréttandet av en europeisk Al-styrelse samt en sedan tidigare inréttad europeisk Al-byré.

Ai-férordningen delar in Al-system i olika riskklasser. Av sdrskilt intresse @r Al-system med
hog risk. Al-férordningen anger att system som ingdr i en produkt, eller sjélv utgér en
produkt, och omfattas av viss unionslagstiftning samt omfattas av krav pd en
tredjepartsbedémning kvalificerar sig alltid som Al-system med hog risk (artikel 6.1). | stort
sett avses hdr EU:s produktsdkerhetslagstiftning fér exempelvis leksaker, personlig
skyddsutrustning och medicintekniska produkter (se bilaga | i Al-férordningen). Dessa
bestdmmelser bérjar gdlla 2 augusti 2027.

| artikel 6.2 och i bilaga lll ndmns ytterligare Al-system som ska réknas som Al-system med
hog risk. Dessa bestdmmelser bérjar gdlla 2 augusti 2026. Som exempel ndmns Al-system
som anvdnder biometri samt Al-system foér kénsloigenk&anning, kritiska samhdlissystem,

Funded by

the European Union




rekrytering, migrationskontroll eller fér rattsliga myndigheter fér att tolka fakta eller
lagstiftning. Al-system som utfér ndigon form av profilering utgér alltid Al-system med hég
risk.

Bland exemplen pd Al-system med hog risk i bilaga Il anges Al-system som ér avsedda att
anvéndas av offentliga myndigheter eller fér offentliga myndigheters rékning fér att
utvardera fysiska personers ratt till véisentliga férmdéner och tjénster i form av offentligt stéd,
inbegripet hélso- och sjukvdrdstjénster, samt for att bevilja, minska, upphdéva eller &terkalla
s@dana férmdner och tjénster.

Al-férordningen dr direkt tillédmplig i medlemsstaterna men férutsatter kompletterande
nationella bestédmmelser. Bestdmmelserna ska tilldmpas vid olika tidpunkter. Merparten av
Al-férordningens bestdmmelser ska tilldimpas 24 méanader efter ikrafttrédandet (2 augusti
2026). De férbud som gdller fér vissa anvandningsomréden och de allménna
bestdmmelserna i férordningen bérjade dock gdlla i februari 2025. Efterlevnaden av
férbuden kommer dock att kontrolleras férst efter inrGttandet av den styrning och kontroll
av efterlevnad som enligt férordningen ska ha skett inom tolv ménader frén ikrafttrédandet
(2 augusti 2025). Vid den tidpunkten ska bland annat férordningens bestdmmelser om
anmdlda organ och styrningsstruktur bérja tillédmpas. Aven bestémmelserna om
sanktioner bérjar tillimpas 24 ménader frén férordningens ikrafttrédande (2 augusti 2026).
Vissa bestéimmelser, exempelvis om harmonisering av viss annan unionslagstiftning, ska
bérja tillampas 36 manader efter ikrafttrédandet (2 augusti 2027).

Som redan framhdllits bérjar bestémmelserna om Al-system med hog risk att tillémpas vid
olika tidpunkter. Artikel 6.1 omfattar Al-system med hég risk enligt bilaga | i Al-férordningen,
det vill sdga Al-systemm som utgdr sdkerhetskomponent i viss harmoniserad
produktlagstiftning. Hoégrisk-Al enligt artikel 6.1 bérjar gdlla 36 mdnader efter
ikrafttrédandet (2 augusti 2027). Ovriga Al-system med hoég risk enligt bilaga lll, och som
regleras i artikel 6.2, bérjar ddremot gdlla redan 2 augusti 2026 (se artikel 113 i Al-
férordningen).

Regeringen har tillsatt en sdrskild utredning for att kartigga nationella anpassningar av
Al-férordningen samt férfattningsférslag.
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Dataskydd

Med dataskydd avses skydd av personuppgifter. Skydd i form av att hanteringen av
personuppgifter dr tilldten, men ocksd skyddad for obehdrig dtkomst eller slarv som leder
till "ldckage” av personuppgifter. Digitala tj@nster inklusive medicintekniska produkter som
helt eller delvis behandlar personuppgifter omfattas av dataskyddslagstiftningen. Bdde
regioner, tillverkare av medicintekniska produkter och leverantérer av digitala tj@nster har
skyldigheter i lagstiftningen, bland annat enligt EU dataskyddsférordning och
patientdatalagen.

Dataskyddsférordningen (GDPR)

Bestdmmelser om dataskydd finns i EU:s dataskyddsférordning (GDPR). Férordningen ér en
overstatlig reglering och gdller som lag i EUs medlemsldnder och EES-ladnder.
Dataskyddsférordningen lédmnar dock visst utrymme fér, och pdbjuder éven i vissa fall,
nationella regler. Sverige har darfér skapat och behdllit nationella dataskyddsregler,
registerférfattningar, som kompletterar dataskyddsférordningen.

Registrerades rattigheter

Det finns &tta rattigheter i GDPR:s rattighetskatalog som kan dberopas av registrerade. Nar
det galler vardgivares behandling av personuppgifter i Sverige, éiger dock inte alla dessa
rattigheter tilldmpning pé vardgivarens behandlingar. Som exempel kan ndmnas att rétten
att motsdatta sig behandling av personuppgifter hos en vdrdgivare dar beskuren i
patientdatalagen. Vidare dr ratten att bli bortgldémd satt helt ur spel hos en svensk
vardgivare. En patient far i stallet vénda sig till Inspektionen fér vard och omsorg och
begdra journalférstoéring hos aktuell vardgivare.

Rattsliga grunder fér personuppgiftsbehandling

Utgdngspunkten i dataskyddsférordningen ér att alla former av behandling av
personuppgifter krdver en rattslig grund. Undantagsvis far personuppgifter behandlas i
vissa fall. Dessa fall, eller fallsituationer, bendmns i férordningen rdttslig grund. Som
exempel pd rattslig grund kan nédmnas samtycke. | Sverige behandlar vérdgivare déremot
personuppgifter utan behov av samtycke. Den rdattsliga grunden ar uppgift av allmant
intresse respektive rdattslig foérpliktelse som faststdlls i nationell ratt genom bl.a.
patientdatalagen. Det finns emellertid utrymme fér vardgivare att anvéinda samtycke som
rattslig grund fér behandlingar av personuppgifter som dr otilléten enligt patientdatalagen.

Kénsliga personuppgifter

Behandling av vissa sdrskilda kategorier av personuppgifter &r som huvudregel férbjuden.
Det rér sig om uppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening, genetiska uppgifter, biometriska
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uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hdlsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexudalliv eller sexuella Idggning (artikel 9.1). Samtliga angivna kategorier
av uppgifter brukar med ett samlingsnamn kallas kdnsliga personuppgifter.

Frédn huvudregeln att kénsliga personuppgifter inte far behandlas finns flera undantag
angivna (artikel 9.2). Kansliga personuppgifter kan t.ex. behandlas med stéd av samtycke
eller fér att uppgifterna pd ett tydligt satt har offentliggjorts av den registrerade. Om
behandlingen sker p& grundval av EU-rdtten eller medlemsstaternas nationella ratt, kan
kénsliga personuppgifter ocks&d behandlas i anslutning till hdlso- och sjukvérd,
yrkesmedicin och social omsorg under férutsdttning att uppgifterna behandlas av eller
under ansvar av en yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt, av hansyn till ett viktigt
allmént intresse, av skal av allmaént intresse pd folkhdlsoomréadet och fér arkivindamal av
allmaént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska
andamdil. Kravet att nédvéandig behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvérd
ska ha stéd i EU-ratt eller nationell ratt ar uppfylld i Sverige genom patientdatalagen.

EUis medlemsidnder har moéjlighet att komplettera dataskyddsférordningen med
ytterligare villkor, dven begrdnsningar, fér behandlingen av genetiska eller biometriska
uppgifter eller uppgifter om halsa (artikel 9.4).

Sdkerhetsatgdrder

| artikel 32 i GDPR finns en bestdmmelse som preciserar de sékerhetsdtgdrder som boér
vidtas enligt artikel 25 i GDPR. Skyldigheterna enligt artikel 32 i dataskyddsférordningen
gdller inte bara personuppgiftsansvariga utan dven personuppgiftsbitrdden. Det innebdr
att badde vardgivare sjélva och deras leverantérer av till exempel molntjénster har ett
ansvar fér skyddet av personuppgifter.

Tillverkare av medicintekniska produkter vars produkter behandlar personuppgifter i
molnet &r ocksé personuppgiftsbitréden, med ansvar fér att skydda patientuppgifter.

Overféring av personuppgifter till tredjeland

Med tredjeland avses i dataskyddsférordningen ett land som inte &r EU-medlemsland eller
EES-land. Med éverféring menas personuppgifter som dr under behandling eller &r avsedda
att behandlas efter det att de 6verforts.

Personuppgifter far dverféras till tredjeland eller en internationell organisation endast under
vissa férutsattningar. En sédan forutséttning ér om EU-kommissionen har beslutat att
tredjelandet, ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer i tredjelandet eller den
internationella  organisationen sdkerstéller en adekvat skyddsniva (artikel 45).
Kommissionen publicerar vilka I&énder som har en adekvat skyddsnivd.

I avsaknad av ett beslut frdn kommissionen fér personuppgifter dverfoéras till tredjeland eller
en internationell organisation efter att Idmpliga skyddsdtgdrder vidtagits och pd villkor att
lagstadgade rdattigheter for registrerade och effektiva réttsmedel fér registrerade finns
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tillgangliga (artikel 46). Som exempel pd Idmpliga skyddsatgdrder ndmner GDPR ett flertal
mekanismer, séisom standardiserade avtalsklausuler eller godkénda uppférandekoder.

Har berérs inte ytterligare éverféring av personuppgifter till USA och de domar som
beslutats av EU-domstolen. Frdgan om &verfdéring av personuppgifter till USA ar stadd i
sténdig férandring, och ldsaren rekommenderas darfér att I6pande bevaka omrddet pd
Integritetsskyddsmyndighetens hemsida.

Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitréiden

De generella skyldigheterna fér personuppgiftsansvariga finns i kapitel IV i GDPR. Av artikel
24 framgdr att med beaktande av behandlingens art, omfattning, sammanhang och
dndamdl samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers
rattigheter och frineter ska den personuppgiftsansvarige genomféra Idmpliga tekniska och
organisatoriska dtgdrder for att sdkerstdlla och kunna "visa” att behandlingen utférs i
enlighet med denna férordning. Dessa atgdrder ska ses éver och uppdateras vid behov.

En rad skyldigheter ladggs p& den personuppgiftsansvarige, sdsom att ha en
registerfoérteckning (artikel 30), genomféra dataskyddskonsekvensbeddmningar i vissa fall
(artikel 35), utse dataskyddsombud i vissa fall (artikel 37), skydda personuppgifter (artikel
32), arbeta aktivt med inbyggt dataskydd och dataskydd som standard (artikel 25), endast
anlita personuppgiftsbitrdden som kan ge “tillréckliga garantier” fér efterlevhaden av
regelverket (artikel 28.1) samt rapportera personuppgiftsincidenter till
Integritetsskyddsmyndigheten (artikel 33).

Ett personuppgiftsbitréde ar en juridisk eller fysisk person som behandlar personuppgifter
for en personuppgiftsansvarigs rdkning. Ett personuppgiftsbitréde ar alltid ndgon utanfér
den personuppgiftsansvariges organisation. Som exempel pd personuppgiftsbitréden kan
ndmnas molntjénstleverantérer och tillverkare av medicintekniska produkter som helt eller
delvis behandlar personuppgifter.

Personuppgiftsbitréden har eget ansvar fér behandlingen av personuppgifter och ska
bland annat fér egen del ansvara for féljande:

e Vidta tillréckliga organisatoriska och sékerhetsmdssiga dtgdrder

e Rapportera personuppgiftsincidenter till personuppgiftsansvariga

e Uppratta registerférteckning

e Utse dataskyddsombud i de fall det krdvs enligt dataskyddsférordningen

Ett personuppgiftsbitrdde ska ddrutéver folja de dokumenterade instruktioner for
behandlingen av personuppgifter som den personuppgiftsansvarige ska utférda. Ett
personuppgiftsbitréde kan endast legitimera behandlingen av personuppgifter &t en
personuppgiftsansvarig genom ett avtal eller en annan rattsakt med denne, sd kallade
personuppgiftsbitrddesavtal (artikel 28.3 i GDPR). SKR har tagit fram ett standardiserat
personuppgiftsbitréddesavtal fér sina medlemmar.
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Dataskydd inom hdélso- och sjukvdrden

Nér offentliga och privata vdérdgivare behandlar personuppgifter inom hélso- och
sjukvérden ar patientdatalagen (PDL) tilldmplig p& behandlingen. | lagen finns ocksa
bestdmmelser om vdrddokumentation och sammanhdllen journalféring. Dessutom
regleras regionala och nationella kvalitetsregister i lagen. PDL kompletterar GDPR:s
bestdmmelser och tar inte pd ndgot satt dver dem.

PDL kompletteras i sin tur av Socialstyrelsens féreskrifter och allméanna ré&d (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvérden.
Foreskrifterna stdller bland annat krav p& vdrdgivare att ha ett ledningssystem for
behandlingen av personuppgifter och ddrutéver iaktta bestdmmelser om
livscykelhantering av informationssystem, journalféring och sékerhetsatgdérder fér skydd av
personuppgifter.

| PDL har personuppgiftsansvaret fér patientuppgifter reglerats. Enligt 2 kap. 6 § férsta
stycket PDL &r en vdrdgivare personuppgiftsansvarig fér den behandling av
personuppgifter som vdrdgivaren utfér. Med detta menas den behandling av
personuppgifter som sker inom ramen for vardgivarens verksamhet och som vardgivaren
ansvarar for.

Inom den allmdnna hdlso- och sjukvérden dér det den juridiska personen regionen eller
kommunen som &r vdrdgivare. Hos dessa vdrdgivare ar det dock
personuppgiftsbehandlingen hos den ndmnd eller annan myndighet som utdvar ledningen
av eller utfér den faktiska hélso- och sjukvérden som regleras av lagen. Hit rdknas
exempelvis béde sk. bestdllar- och utférarnédmnder i en region eller en kommun. Sddana
kommunala féretag som avses i 2 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen, det vill sGdga
bolag, fbreningar och stiftelser dar kommuner eller regioner utbvar ett rattsligt
bestdmmande inflytande, ér egna juridiska personer och utgér sjalvstandiga vardgivare.

Utgdngspunkten enligt PDL &r att en vdérdgivare fér behandla personuppgifter i den
individinriktade patientverksamheten utan att behdéva inhédmta ett samtycke frdn
patienten, dvs. fér vard, undersékning eller behandling (2 kap. 4 §). Férutsattningen dr att
behandlingen ar nédvandig och att de grundldggande dataskyddsprinciperna efterlevs
(se ovan). Normalt sker denna behandling i patientjournaler. En vardgivare fér darutéver —
utan samtycke — behandla personuppgifter fér andra dndamdl, till exempel uppféljning,
utvardering och kvalitetssékring. Patientuppgifter kan vara en kdlla till sédana
behandlingar, men en vdérdgivare har ocksd tilldtelse enligt PDL att registrera
personuppgifter enbart fér dessa dndamdl. En vardgivare dr vidare oférhindrad att
anvanda personuppgifter sémlést for olika dndamdl, till och med samla in uppgifter utan
samtycke fér till exempel kvalitetsuppféljning.

PDL &r unik sdtillvida att lagen inte specificerar nédrmare vilka personuppgifter eller
personuppgiftskategorier som fér behandlas. Det innebdr att en vardgivare ar témligen fria
att bestéimma vilka uppgifter (bilder, sensordata, grafer, rapporter med mera) som skapas
av ett informationssystem ska tillféras patientens journal, tex. ett system foér
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Hospital@Home. Grundkravet ar att det ska vara relevanta uppgifter fér vérden och
behandlingen av en patient. Av det sagda féljer att inte alla omstdndigheter som
framkommer i en individuell behandlings- eller vdrdsituation ska dokumenteras i
patientjournalen. Utgdngspunkten dar att enbart sddana uppgifter som tjénar patientens
intresse av en god och sdker vdrd ska antecknas i journalen. Journaluppgifter fér inte
raderas férrdn efter 10 &r efter den sista anteckningen. Vardrelaterade uppgifter som inte
tillférs patientjournalen kan bevaras i den utstréckning det ér nédvandigt for vardgivarens
verksamhet, till exempel fér uppfdljning, utvdérdering, kvalitetssdkring, statistik och
planering. Regioner hdnvisas till egna regionala dokumenthanteringsplaner.

SVOD

Lagen (2022:913) om sammanhdllen vard- och omsorgsdokumentation (SVOD) syftar till
att forbattra och férenkla informationsutbytet mellan vardgivare och omsorgsgivare. | det
senare fallet avses med omsorgsgivare en ndmnd inom socialtjinsten som beslutar och
genomfér insatser for dldre personer och personer med funktionsnedséttningar. Genom
denna lag mojliggérs elektronisk delning av personuppgifter, vilket kan leda till en mer
sammanhdllen och effektiv vérd och omsorg fér den enskilde.

Det dar frivilligt for vérd- och omsorgsgivare att ansluta sig till system fér sammanhdllen
vard- och omsorgsdokumentation. Om de vdljer att géra det mdste de dock félja samtliga
bestdmmelser i lagen. Lagen ersdtter tidigare bestdmmelser om sammanhdllen
journalféring i patientdatalagen. For att fé tillgang till en patients eller omsorgsmottagares
uppgifter krévs som huvudregel dennes samtycke. Detta innebdr att vdrd- och
omsorgsgivare, efter inhdmtat samtycke, kan dela relevant dokumentation elektroniskt,
vilket minskar behovet av dubbeldokumentation och underlattar fér personalen att ge en
s@ker och sammanhdllen vérd och omsorg.

EHDS

Férordningen om ett europiskt hdlsodataomrdde (EHDS) bérjar galla i mars 2027.
Tilldmpningen blir dock succesivt och kommer att pdgd t.o.m. 2031. Primdranvéndning
definieras pd foéljande sdtt i EHDS:

"Behandling av elektroniska hélsodata for tillhandahdllande av hélso- och sjukvard, i syfte
att bedéma, bibehdlla eller dterstdlla hdlsotillstédindet hos den fysiska person som dessa
data avser, inklusive férskrivning, utlémnande och tillhandahdllande av Iékemedel och
medicintekniska produkter, samt foér relevanta sociala tjénster, administrativa tjénster eller
tjanster relaterade till kostnadsersattning” (artikel 2.2 d i EHDS).

Priméranvandningen syftar dels till vérd och behandling av enskilda individer, dels till
enskildas kontroll éver sin halsodata. Alla vérdgivare och apotek ska ansluta sig till den av
Kommissionen skapade digitala infrastrukturen fér priméranvéndning: MinHalsa@EU
(MyHealth@EU). EHDS &r allts& tvingande fér vardgivare och apotek. Det d&r
medlemsstaterna som ska se till att féljo dessa tekniska specifikationer och se till att
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vardgivare, inklusive apotek, kopplar upp sig till infrastrukturen eftersom detta &r
nédvandigt fér att enskilda personer ska kunna utéva sina réttigheter enligt EHDS och att f&
tillgéng till och anvénda sina elektroniska hélsodata, oavsett vilken medlemsstat de fysiska
personerna befinner sig i (beaktandeskal 33).

Enligt EHDS ska hélso- och sjukvérdspersonal, inklusive farmaceuter, ha tillgdng dtminstone
till vissa prioriterade kategorier av halsodata (artikel 11). De prioriterade kategorierna av
hdlsodata innefattar enligt artikel 14 bl.a. patientéversikter, elektroniska recept och bild
undersdkningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik.

EHDS ger enskilda flera viktiga rattigheter fér att sékerstdlla kontroll éver sin hélsodata,
sdsom elektronisk tillgdng till halsodata, ladda ner hélsodata, I&dgga till egen information,
ratta fel, dataportabilitet, dvs. en ratt att ge en annan vdrdgivare som enskilda sjélva véljer
tillgdng till alla eller delar av sina elektroniska hdlsodata eller att begdra att en vardgivare
overfér dessa data till denna andra vardgivare, omedelbart och kostnadsfritt och utan att
detta hindras av vdrdgivaren eller tillverkarna av de system som den vérdgivaren
anvdénder. En ratt att ocksé éverféra hdlsodata till en mottagare i sektorn for social trygghet
eller sektorn for tjéinster relaterade till kostnadserséttning (I&s: Férsakringskassan). Ratten
till dataportabilitet omfattar dven nedladdade elektroniska kopior av de prioriterade
kategorierna av elektroniska hélsodata.

EHDS reglerar éven begransningar fér vdrdgivare och apotek att f& ta del av enskildas
hdélsodata (spérr). Sparr kan sattas av invénare pd en eller flera vardgivare. Nagon rétt till
s.k. opt-out till EHDS primdéranvandning finns inte i férordningen utan det ar upp till varje
medlemsstat att besluta om en ratt till opt-out i nationell ratt.

Som framhdllits kommer bestédmmelserna i EHDS om primdranvdndning att gdlla éven
nationellt fér internt informationsutbyte mellan svenska vérdgivare och kommer att ersétta
svensk ratt. EHDS reglerar inte telemedicin (distanssjukvard/Hospital@Home), éven om
infrastrukturen fér priméranvéndning — MyHealth@EU — &r tankt for sddana applikationer.
Det finns inga som helst bestémmelser i EHDS om vérd via exempelvis video eller
distansmonitorering, eller fér den delen ersattningsmodeller fér detta.

Sekretess och tystnadsplikt

Offentliga och privata vdrdgivare omfattas av en lagstadgad tystnadsplikt for
patientuppgifter. Bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt hindrar inte anvéndning av
molntjénster inom hdlso- och sjukvérden, men kréver noggranna bedémningar av béde
risker och atgdarder for att kunna utéva kontroll éver utkontrakterade uppgifter.

Bestémmelser om sekretess och tystnadsplikt i hdlso- och sjukvérden finns i 25 kap.
offentlighets- och sekretesslagen (OSL) respektive 6 kap. patientsékerhetslagen (PSL). OSL
ar tilldmplig p&d myndigheter, till exempel nédmnder i en region, och patientsdkerhetslagen
pd hdalso- och sjukvérdspersonal anstdllda hos privata vardgivare och laboratorier.
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Normalt réder sekretess och tystnadsplikt inom hdlso- och sjukvérden fér uppgift om
enskilds hdlsotillstdnd och personliga férhdllanden. Utlémnande av uppgift i en
patientjournal mellan vérdgivare eller en vdardgivare och en annan aktoér kréver antingen
patientens samtycke eller att den som har journalen i sitt férvar finner vid en menprévning
eller obehérighetsprévning att uppgiften kan Idmnas ut utan men eller skada fér patienten
eller anhériga. Ett tyst samtycke ér ocksé godtagbart.

Det finns ett flertal undantag frdn sekretessen och tystnadsplikten inom béde den allménna
och enskilda halso- och sjukvérden. Undantagsbestdmmelserna ér spridda pd flera lagar.
De flesta undantagen inom hdlso- och sjukvdrden &r samlade i 25 kap. OSL och
patientsdkerhetslagen. De berér olika slags fallsituationer dar réttsordningen ansett att det
ar befogat att Iédmna ut patientuppgifter fér olika dndamdl utan en féregdende
menprévning.

Tystnadsplikten inom hdlso- och sjukvdrden dr straffsanktionerad. Den som bryter mot
tystnadsplikten kan démas till béter eller fadngelse fér brott mot tystnadsplikt, 20 kap. 3 §
brottsbalken. Aven auktoriserade tolkar och fardtjanstpersonal har straffsanktionerade
tystnadsplikter.

Sedan den 1 januari 2021 har ocksd tjénsteleverantdérer verksamma i Sverige en
straffsanktionerad tystnadsplikt. Den féljer av lagen om tystnadsplikt fér leverantérer vid
myndighets utkontraktering av teknisk bearbetning eller lagring av uppgifter. Som
myndighet rdknas dven enligt lagen privata utférare inom bland annat hdlso- och
sjukvdrden som bedriver offentligt finansierad verksamhet.

Ddremot omfattas inte utiéindska tjnsteleverantérer av lagens reglering om tystnadsplikt,
det vill sédga leverantbérer som dr etablerade eller driver sin verksamhet utanfér Sveriges
grdnser utomlands eller med personal stationerade i annat land. Darfér mdste en region
géra en grundlig sekretessprévning for att bedéma att det stdr helt klart att det inte finns
ndgon risk fér men eller skada for berérda patienter om de Ildmnas ut till leverantéren innan
tjansten tas i ansprdk eller upphandlas. | den prévningen kan ett flertal omsténdigheter
vdgas in som minskar risken fér men eller skada.

Aven om svenska tjansteleverantérers personal har en straffsanktionerad tystnadsplikt ndr
de tar del av personuppgifter vid teknisk bearbetning eller lagring &t en myndighet, innebér
det inte att riskerna med en utkontraktering alltid elimineras eller minimeras. En region
behdver darfér alltid géra en évergripande beddmning av om en utkontraktering ér ldmplig
i det enskilda fallet. Fér att kunna géra en séidan beddmning krévs att regionen genomfoér
regelbundna och systematiska riskbedémningar av sin informationshantering. | sddana
analyser behéver verksamhetens behov i kombination med informationssékerhet och
sekretess- och integritetsfrégor beaktas parallellt.
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