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Forord

I regleringsbrevet for 2020 har E-halsomyndigheten fatt i uppdrag att redogéra for
hur myndigheten kan bidra till regeringens samverkansprogram och da framforallt
samverkansprogrammet Halsa och life science. En forsta delrapportering av
uppdraget ska redovisas till regeringen (Naringsdepartementet) senast den 1 mars
2020.

E-halsomyndigheten ser synergier och berdringspunkter mellan flera av
myndighetens aktiviteter och regeringens samverkansprogram for 2019-2022 och da
framforallt samverkansprogram Halsa och life science. Exempel pa konkreta
aktiviteter ar bland annat arbetet med Vision e-hélsa 2025, Nationella
lakemedelslistan, uppdragen rérande nationellt stod till kommunerna vid inférande
och anvéndning av digital teknik och tillgdngliggdrandet av gemensamma nationella
specifikationer samt myndighetens internationella arbete.

Denna rapport &r framtagen av digital strateg Omid Mavadati, med bidrag fran
utredarna Amanda Martensson, Max Herulf, internationell samordnare Erik Frisk,
senior radgivare Maria Wanrud, jurist Maria Jacobsson, enhetscheferna Carl
Jarnling, Johan Palmqvist samt rattschef Erik Janzon. | den slutliga handldggningen
har enhetschef Michel Silvestri och avdelningschef Annemieke Alenius deltagit.
Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektdren Janna Valik. Digital strateg
Omid Mavadati har varit féredragande.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 25 februari 2020
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1. Inledning

E-hdlsomyndigheten fick i 2020 ars regleringsbrev i uppdrag att bista regeringen i
genomfdrandet av regeringens fyra samverkansprogram, sarskilt avseende
samverkansprogrammet Halsa och life science. Ovriga samverkansprogram ar
Naringslivets klimatomstallning, Kompetensforsorjning och livslangt larande samt
Néringslivets digitala strukturomvandling. Denna delrapportering av uppdraget
beskriver hur myndigheten kan bidra till regeringens samverkansprogram.

Samverkansprogrammen har sitt ursprung i regeringens januarioverenskommelse
fran 2019 och samverkansgrupperna har formellt utsetts 2020-02-10, i syfte att bidra
med innovativa I6sningar pa valfardens utmaningar.

Myndighetens ansats har varit att dar sa ar lampligt tydligt peka pa omraden och
insatser dar vi kan bista, genom kunskap och erfarenheter fran befintliga
regeringsuppdrag eller genom annan verksamhet som vi bedémer har tydlig koppling
till ett eller flera av samverkansprogrammen.
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1.1. Omfattning och avgransningar

E-halsomyndigheten har i huvudsak avgrénsat foreliggande kartlaggning till
aktiviteter som myndigheten i dagslaget genomfor. Dar myndigheten har planer pa
ytterligare aktiviteter darutéver framgar det i texten.

I enlighet med regeringens uppdrag till myndigheten har fokus lagts pa
samverkansprogrammet Halsa och life science, och da med utgangspunkt i den
nyligen uppdaterade life science-strategin.

I rapporten forekommer begreppet interoperabilitetsramverk. Med detta menar
E-halsomyndigheten det ramverk som tagits fram pa europeisk niva, European
Interoperability Framework (EIF), bestaende av de fyra interoperabilitetslagren,
juridisk-, organisatorisk-, teknisk- och semantisk interoperabilitet.

2. E-halsomyndighetens bidrag till regeringens
samverkansprogram 2019-2022

E-hélsa och digitaliseringen av halso- och sjukvarden och omsorgen bedémer vi vara
en viktig forutsattning for att kunna nd malsattningarna med life science-strategin.
Den verksamhet som bedrivs vid myndigheten bedéms ha manga viktiga
berdringspunkter till regeringens samverkansprogram och framst
samverkansprogrammet Hélsa och life science. Inledningsvis redogors dvergripande
for myndighetens verksamhet som kan bidra till samverkansprogrammen. Dérefter
beskrivs i respektive avsnitt hur myndigheten kan bidra till de atta prioriterade
omradena inom samverkansprogrammet Halsa och life science, samt 6vriga tre
samverkansprogram.

E-hédlsomyndighetens centrala roll i hanteringen av lakemedel genom dess nationella
tjanster inom saval halso- och sjukvardssektorn som djursjukvarden bedéms vara av
intresse for utvecklingen av life science. Myndigheten arbetar dven aktivt med att
skapa battre forutsattningar for interoperabilitet bade pa nationell och internationell
niva. Inom den internationella arenan har myndigheten dessutom en viktig roll som
Sveriges nationella kontaktpunkt for e-hdlsa inom EU.

Enligt E-h&lsomyndighetens instruktion ska myndigheten samordna regeringens
satsningar pa e-halsa samt 6vergripande folja utvecklingen pa e-halsoomradet. Med
anledning av detta har myndigheten publicerat arliga rapporter kring e-halsa och dess
utveckling, nationellt och internationellt. Dessa rapporter bidrar med
kunskapsunderlag for det fortsatta arbetet i dessa samverkansprogram.

| sasmmanhanget vill myndigheten sarskilt lyfta fram den arsrapport som framtagits
enligt direktiven i 2019 &rs regleringsbrev.? | Arsrapport 2019 — trender pa e-

! The New European Interoperability Framework, https://ec.europa.eu/isa2/eif en (hdamtad: 2020-02-18)
2 Regleringsbrev for budgetaret 2019 avseende E-hilsomyndigheten, S2018/06066/RS (delvis)
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halsoomradet® beskrivs de trender som sannolikt far stor paverkan rérande
digitalisering inom halso- och sjukvard och omsorg.

For ytterligare kunskapsunderlag pa omradet, och aven som del av den lpande
uppféljningen av Vision e-hélsa 2025, har E-hdlsomyndigheten i slutet av 2019
genomfort en omfattande invanarundersokning pa tema digitala vardtjanster. Denna
enkatundersokning, som besvarades av cirka 4 700 respondenter, innehaller fragor
kring bade anvandande och attityd till digitala vardtjanster och e-halsa.

Slutligen vill myndigheten podngtera vikten av en god informationssakerhet som
grundlaggande for att bygga tillit hos invanarna, som férvantar sig god
samhallsservice och en trygg hantering av de personuppgifter som life science-
sektorn hanterar.

2.1. Halsaoch life science

Den nyligen uppdaterade life science-strategin beskriver atta av regeringen
prioriterade omraden inom vilka forandringar bedoms vara sarskilt angelagna. Nedan
anges dessa prioriterade omraden tillsammans med beskrivningar av hur
E-hdlsomyndigheten kan bidra.

2.1.1. Strukturer for samverkan

Enligt E-hdlsomyndighetens instruktionsenliga uppdrag ska myndigheten samordna
regeringens satsningar pa e-hélsa. Denna samordning genomfors bland annat genom
samverkan med andra aktorer inom e-halsoomradet bade i nationella och
internationella sammanhang.

| detta kapitel redovisas for de nationella och internationella samverkansarbeten
myndigheten leder eller deltar i som kan bidra till regeringens samverkansprogram.

Vision e-hélsa 2025

E-hédlsomyndigheten ar en av nyckelaktorerna i arbetet med Vision e-héalsa 2025.
Nyligen faststalldes strategin for genomfdérande av Vision e-halsa 2025 for aren
2020-2022. Strategin bestar av fyra inriktningsmal (individen som medskapare, ratt
information och kunskap, trygg och saker informationshantering och utveckling och
digital transformation i samverkan) samt tre grundldggande forutsattningar
(regelverk, enhetligare begreppsanvandning och standarder).* Till strategin knyts en
genomforandeplan med insatser for att na inriktningsmalen. E-halsomyndigheten ser
tydliga potentiella synergieffekter mellan insatserna inom ramen av Vision e-hdlsa

3 Arsrapport 2019 — trender pd e-halsoomradet, E-halsomyndighetens dnr: 2019/04068
4 Strategi for genomférande av Vision e-hélsa 2025 2020-2022, https://ehalsa2025.se/bilagor/strategi-genomforande-
av-vision-e-halsa-2025/, (hamtad: 2020-02-18)
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2025 och de utpekade omradena i regeringens life science-strategi. Déarfor bedoms
en samordning mellan de bada strategierna som angelagen.

E-hédlsomyndigheten kan genom sin koordinerande roll bidra med att starka den
nationella samordningen som kravs mellan nationella och regionala aktérer for att
uppna en nationell samsyn och effektivitet inom omradet.

Nationella lakemedelslistan®

Nationella lakemedelslistan (NLL) ska bli en rikstackande kélla for information om
en patients forskrivna och uthdmtade lakemedel, hjalpmedel och livsmedel. NLL ska
ge varden, omsorgen, apoteken och patienten sjalv tillgang till en och samma bild av
patientens lakemedelsbehandlingar, oavsett var i landet patienten har ordinerats eller
hamtat ut sina lakemedel. Utvecklingen av en ny nationell Iakemedelslista innebdr en
pataglig forandring for alla berorda aktorer och samverkan ar darfor en viktig del i
myndighetens arbete. Myndigheten har inom ramen for arbetet bland annat inréttat
nya samverkansformer och grupper for att bidra med olika delar.

Utvecklingen och inférandet av NLL kraver en tydlig nationell och regional
kraftsamling. Myndighetens utvecklingsarbete sker i ndra samverkan med andra
myndigheter, regioner och apoteksaktorer och ar darmed ett bra exempel pa ett
projekt som stodjer regeringens malsattning att utveckling och samordning inom life
science-omradet ska drivas gemensamt fran nationell, regional och lokal niva.

En for myndigheten ny form av samverkan som genomférdes under februari 2020
var ett Connectathon rérande NLL och dess nya tekniska granssnitt baserat pa
internationella standarder®. Detta var uppskattat av deltagarna och myndigheten ser
Over mojligheterna for liknande arrangemang i framtiden.

Uppdrag att tillgangliggéra och férvalta gemensamma nationella specifikationer

E-hdlsomyndigheten fick i mars 2019 i uppdrag av regeringen att kontinuerligt
sammanstalla samt pa lampligt satt tillgangliggéra gemensamma nationella
specifikationer.” Eftersom omradet kring specifikationer ar fragmentiserat och
ansvaret fordelat mellan flera aktérer har myndigheten inom ramen for detta uppdrag
inrattat en grupp for att stodja arbetet, en sa kallad expertgrupp med foretradare fran
regioner och kommuner, standardiseringsorganisationer och andra myndigheter.

eHealth Network

Inom ramen for patientrorlighetsdirektivet 2011/24/EU, artikel 14 (e-hélsa), har EU-
kommissionen och medlemsstaterna gemensamt inrattat eHealth Network. Detta

5 Uppdrag i Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende E-halsomyndigheten, S2019/05315/RS (delvis)

® Connectathon for Nationella lakemedelslistan (NLL). En heldag med deltagare fran industrin, sjukvarden och
myndigheter. Féredrag och praktiskt arbete med NLL och dess tekniska grénssnitt, FHIR. Syftet med Connectathon
var att introducera myndighetens anvandning av FHIR, hur kommunikation med en testversion av NLL kan ga till
samt att samla in tankar och feedback kring det tekniska granssnittet och det fortsatta arbetet.

" Uppdrag att tillgangliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer, S2019/01521/FS
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natverk har till syfte att driva pa e-halsofrdgorna pa EU-niva. Aktuella fragor inom
natverket avser bland annat interoperabilitetsfragor och sekundar-anvandning av
halsodata. Natverket ar frivilligt och ar ett hognivamate dar Socialdepartementet
representerar Sverige och E-halsomyndigheten medverkar som expert. Mdten inom
natverket sker tva ganger per ar. E-hdlsomyndigheten samordnar granskningen av
beslutsunderlag och material infoér beslut inom eHealth Network. | detta syfte har
E-halsomyndigheten tillsammans med Socialdepartementet skapat en nationell
referensgrupp for internationell e-hélsa. | den nationella grupperingen deltar
Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Datainspektionen, Socialstyrelsen,
Sveriges kommuner och regioner (SKR), Inera samt Ldkemedelsverket. Detta arbete
bidrar bland annat med kunskap for att starka internationell samsyn och
harmonisering kring policyutveckling och nya digitala Idsningar inom e-hélsa.

Nordiska ministerradet

Nordiska ministerradet har utsett e-halsa till ett prioriterat omrade. Inom ramen for
detta prioriterade omrade har ett nordiskt e-receptsprojekt etablerats dar
E-hdlsomyndigheten deltar aktivt och har en ledande roll. Tanken &r att nordiska
gransoverskridande e-recept ska vara ett konkret vagledande exempel for
gransoverskridande halsodatautbyte, som senare kan byggas ut med patientdversikt
och annan e-halsodata. Radet fokuserar aven pa standardisering och har kommande
ar som mal att stétta nordiskt samarbete att identifiera standarder inom e-hélsa med
sarskilt fokus pa patientoversikter. Detta initiativ bidrar till att starka Norden som
globalt ledande inom omradet e-hélsa.

Tysk-svenska innovationspartnerskapet — e-hélsa.

Samarbetet koordineras av Socialdepartementet och E-hdlsomyndigheten, i
samarbete med relevanta tyska myndigheter under ledning av Bundesministerium for
Wirtschaft und Energie, med stod fran Bundesministerium fiir Gesundheit.
Tillsammans med relevanta svenska och tyska aktorer fokuserar samarbetet pa tre
huvudsakliga omraden; e-recept 6ver landsgranser, Big Data och Al samt
uppstartsbolag och féretagande inom digital halsa. Detta innovationspartnerskap
redovisas utforligare i avsnitt 2.1.8.

Nationell kunskapsstyrning inom halso- och sjukvard och socialtjanst

E-hédlsomyndigheten ingar i Radet for styrning med kunskap som verkar for att
styrningen med kunskap blir ett stéd fér huvudménnen och att patienters och
brukares synpunkter och erfarenheter tas tillvara.® Rédet ar ocksa ett forum for fragor
om kunskapsutveckling, forskning och innovation inom hélso- och sjukvard och
socialtjanst.

8 Forordning (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende halso- och sjukvard och socialtjanst
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Partnerskapet till stod for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvard ar en modell
for langsiktig samverkan pa nationell niva i kunskapsstyrningsfragor framtaget inom
ramen for regionernas samarbete genom SKR. Med kunskapsstyrning menas att
utveckla, sprida och anvénda bésta tillgangliga kunskap i varje patientmote.

E-hdlsomyndigheten deltar &ven i den Nationella samverkansgruppen for
kunskapsstyrning i socialtjansten (NSK-S). Denna grupp har som uppdrag att
samverka, fora dialog och samordna strategiska initiativ som bidrar till
behovsanpassad kunskapsutveckling och kunskapsstéd inom socialtjanstens
verksamhetsomraden samt att bidra till att den kommunala och regionala nivan far
basta mojliga kunskapsstod fran aktorer pa nationell niva.®

Eftersom dkad kunskap ar centralt i life science-strategin ar dessa samarbeten
viktiga.

Nationella ldkemedelsstrategin (NLS)™

E-hdlsomyndigheten ar en av flera statliga aktérer som ingar i NLS. 2015 enades
regeringen, davarande Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), samt ett stort antal
andra aktorer pa lakemedelsomradet om en nationell lakemedelsstrategi for aren
2016-2018. Denna byggde vidare pa det tidigare arbetet inom ramen for den
nationella l&kemedelsstrategin och hade visionen: ”Rétt lakemedelsanvéandning till
nytta for patienten och samhaille”.

Manga av E-halsomyndighetens uppdrag har koppling till den nationella
lakemedelsstrategin, men nagra projekt och aktiviteter utférs mer direkt inom ramen
for NLS, bland andra arbetet med NLL, strukturerad lakemedelsinformation samt
beslutsstdd inom lakemedelsomradet.

Baserat pa detta ser E-halsomyndigheten synergier mellan NLS och
samverkansprogrammet Halsa och life science.

eSamverkansprogrammet (eSam)™

E-hédlsomyndigheten ar medlem i programmet eSam och deltar i expertgrupper inom
juridik och sékerhet och sakomradesgrupper inom omradena arkitektur, juridik,
sékerhet och kommunikation. Myndigheten har bland annat deltagit i framtagandet
av riktlinjer och ramverk som exempelvis Svenskt ramverk for digital samverkan.

9 Nationell samverkansgrupp for kunskapsstyrning i socialtjansten, NSK-S,
https://skr.se/integrationsocialomsorg/socialomsorg/nationellkunskapsstyrningsocialtjanst/nationellsamverkannsks.5
419.html, (hdmtad: 2020-02-18)

10 Nationell lakemedelsstrategi, https:/lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/Nationell-
lakemedelsstrategi/ (hdmtad: 2020-02-18)

11 eSamverkansprogrammet, http://www.esamverka.se/, (hamtad: 2020-02-18)
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Socialstyrelsens e-halsorad*

E-hdlsomyndigheten samarbetar och samverkar med flera aktdrer och myndigheter
inom hélsosektorn. Exempel pa detta ar myndighetens deltagande i Socialstyrelsens
e-halsorad. E-halsoradet ar Socialstyrelsens rad for e-halsa och gemensam
informationsstruktur. Syftet med radet ar att verka for nationell samsyn och ge rad
och végledning for Socialstyrelsen i e-halsofragor.

2.1.2. Nyttigg6rande av héalso- och varddata for forskning och
innovation

Mangden genererad halso- och varddata 6kar kraftigt, savél inom halso- och
sjukvarden och omsorgen som av medborgarna sjalva. For att kunna utnyttja det
fulla vardet av stora mangder data maste informationen vara strukturerad och
samlad, eller atminstone atkomlig. Informationen och systemen behdver dven vara
interoperabla, det vill s&ga att information ska kunna Gverforas mellan systemen utan
att férvanskas pa vagen. En grundlaggande forutsattning for nyttiggérande av hélso-
och varddata for forskning och innovation ar en god interoperabilitet.
E-hdlsomyndigheten arbetar aktivt med interoperabilitet utifran
interoperabilitetsramverkets fyra lager (juridisk, organisatorisk, semantisk och
teknisk).

Historiskt ar data som genererats av hélso- och sjukvarden strikt skild fran det som
skapats av invanarna sjalva. Sverige har med sina val utbyggda kvalitetsregister och
andra databaser skapat en relativt valfungerande informationshantering avseende
vissa definierade diagnoser, matvéarden och behandlingar, men interoperabiliteten
behover forbattras och integrationen med individ- och patientfokuserade
informationsméngder saknas i manga fall. For att na full potential i nyttiggorandet av
halso- och varddata for forskning skulle den historiska data som finns behéva
harmoniseras mot och mappas till de standarder som idag anvands.

De metoder som hélso- och sjukvarden anvander for att rapportera till exempelvis
kvalitetsregister inneb&r ofta manuell inmatning vilket leder till
dubbeldokumentation.

V&l fungerande automatiserade processer for informationsoverforing till register,
liksom storre majlighet for patienter och invanare att sjalva 6verfora information
skulle bidra till fler, stérre och mer fullstdndiga informationsméngder.

E-halsomyndigheten delar regeringens syn pa behovet av att kunna utbyta
informationen mellan vardgivare eller utforare i syfte att ge en god och saker vard
och omsorg med bibehallen integritet och sakerhet. E-hdlsomyndigheten véalkomnar
darfor regeringens Oversyn av vissa fragor som ror personuppgiftsbehandling (Dir
2019:37) och deltar i utredningens expertgrupp. E-halsomyndigheten ser dven
liknande behov i egenskap av nationell kontaktpunkt nér det kommer till utbyte av

12 E-hélsoradet, https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/e-halsoradet/
(héamtad: 2020-02-18)
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information 6ver landsgranser och da specifikt nuvarande e-recept och
patientoversikter samt planerade informationsméangder sa som laboratorieresultat,
medicinsk bild och epikris.

“Real World Data”

Nar det kommer till begreppet “Real World Data” (RWD) ser E-hdlsomyndigheten
kopplingar till fler pagaende och tidigare aktiviteter som skulle kunna ses som bidrag
till life science-strategin/samverkansprogrammet Halsa och life science i form av
kunskap och erfarenheter:

1. Nationella lakemedelslistan (NLL) &r ett tydligt exempel pa det potentiella vérdet
av samlad och strukturerad information for att uppna nyttovinster inom life science-
omradet. I NLL kommer man att samla strukturerad information om en individs
totala lakemedelsanvandning, inklusive tillhérande informationsméngder som
ordinationsorsak och planerade avstamningsdatum.

Forutsatt foljsamhet till juridiska och regulatoriska ramverk for att sakerstélla
sakerhet och integritetsskydd, kan data fran NLL utgora unik RWD for att bidra till
okad forstaelse om hur lakemedelsanvandning paverkar — och inte paverkar — individ
och samhélle.

Etableringen av NLL kan leda till stora mojligheter inom life science-omradet.
Tillgang pa strukturerade, samlade data om lakemedelsanvandning, tillsammans med
utveckling av uppféljningsverktyg pa individ-, kohort-, och nationell niva kan bidra
med stor potential for akademi, lakemedelsindustri, halso- och sjukvard och berérda
myndigheter. Till exempel 6kar mojligheterna att forsta effekter av polyfarmaci
(anvandning av manga lakemedel samtidigt), féljsamhet till ordination, och
skillnader i lakemedelsanvandning mellan olika grupper (till exempel avseende kon,
geografi och socioekonomiska faktorer).

| den fortsatta utvecklingen av NLL beddmer E-hdlsomyndigheten att det kan vara
av stort varde att samverka med ovriga aktorer inom life science-omradet for att
sakerstalla att de tekniska, juridiska och etiska ramverken utformas pa satt som
gynnar gemensam innovation och utveckling i linje med regeringens life science-
strategi.

2. E-hédlsomyndigheten har inom ramen for sitt instruktionsenliga uppdrag, ett ansvar
att bevaka utvecklingen av e-hdlsa nationellt och internationellt. Under 2019
publicerade myndigheten en kartlaggning rérande landers arbete med
invanartjanster.®

Nar det kommer till sekundar-anvandning®* av data har vara grannlander Finland och
Norge en hog utvecklingstakt. E-halsomyndigheten planerar darfor att fortsatta félja
denna utveckling som en del i myndighetens arbete med omvérldsbevakning.

13 Omvarldsanalys av invanartjanster, dnr: 2019/06024
1 Med sekundar-anvandning avses anvandning av data for forskning, innovation eller beslutsfattande (policy-
making).
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Malsattningen ar att undersoka majligheterna till ett 6kat nyttjande av befintlig vard-
och hélsodata for anvandning inom forskning och innovation.

Uppdrag att tillgangliggéra och forvalta gemensamma nationella specifikationer™

E-halsomyndigheten fick i mars 2019 i uppdrag av regeringen att kontinuerligt
sammanstalla samt pa lampligt satt tillgangliggéra gemensamma nationella
specifikationer. Med specifikationer menas i detta fall dverenskommelser om hur
standarder ska tillampas i olika situationer for att na god interoperabilitet. Detta
uppdrag ror framst de semantiska och tekniska interoperabilitetslagren &ven om de
andra lagren juridik och organisation ocksa berors. Detta arbete kan i férlangningen
bidra till att starka ett effektivt och sdkert utbyte av data till nytta for patient och
vardgivare.

Gemensam informationsmodell f6r verksamhet och organisation (GIMVO)

Utifran E-halsomyndighetens instruktionsenliga uppgift gallande samordning av
regeringens satsningar pa e-hélsa samt att 6vergripande félja utvecklingen pa e-
halsoomradet har myndigheten genomfort en forstudie kring behov, forvantade
effekter och utmaningar i hantering av grundlaggande gemensam information om
verksamhet och organisation inom vard och omsorg. Detta arbete ror framst det
organisatoriska och semantiska lagret i interoperabilitetsramverket.

Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte'®

E-halsomyndigheten fick i slutet pa 2019 i uppdrag att tillsammans med
Bolagsverket, Domstolsverket, Forsakringskassan, Myndigheten for digital
forvaltning, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Riksarkivet samt
Skatteverket etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte. Arbetet leds av Myndigheten for digital férvaltning och ska
slutrapporteras till Regeringskansliet (Infrastrukturdepartementet) den 31 januari
2021. Detta uppdrag ror alla fyra lager i interoperabilitetsramverket, det vill sdga
juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk och ar darmed en grundférutséttning
for att uppna regeringens malsattningar kring nyttogérande av halso- och varddata
for forskning och innovation.

Strukturerad lakemedelsinformation®’

E-halsomyndigheten har sedan 2016 ars regleringshrev fatt uppdraget att samordna
det arbete som bedrivs av myndigheter, Sveriges Kommuner och Regioner och andra

15 Uppdrag att tillgangliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer, S2019/01521/FS (delvis)
16 Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte, 12019/03306/DF,
12019/01036/DF (delvis), 12019/01361/DF (delvis), 12019/02220/DF

7 Uppdrag i Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende E-halsomyndigheten, $2019/05315/RS (delvis)



@ Diarienummer: 2020/00552

eHalsomyndigheten

berdrda aktorer i fraga om att utveckla och mojliggora anvandning av strukturerad
lakemedelsinformation. Detta arbete ror mestadels det semantiska lagret inom
interoperabilitetsramverket &ven om de andra lagren berdrs.

Medicintekniska produkter; Informationsbehov och sparbarhet

Under januari 2020 publicerade myndigheten en promemoria rérande den nya
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och olika
aktorers behov av information.'® | promemorian foreslar E-halsomyndigheten att ett
arbete genomfdors likt det uppdrag som myndigheten har géllande strukturerad
lakemedelsinformation. Detta skulle kunna resultera i en eller flera gemensamma
nationella specifikationer avseende medicintekniska produkter.

E-recept och patientdversikter dver landsgranser

E-halsomyndigheten genomfdr pa uppdrag av regeringen tva uppdrag rérande
informationsutbyte dver landsgranser. Informationsméngderna det ror sig om &r
e-recept!® och patientdversikter?. Dessa uppdrag beror alla fyra lager i
interoperabilitetsramverket, det vill séga juridisk, organisatorisk, semantisk och
teknisk.

Uppdrag att genomfora en forstudie om tillgang till information om vaccinationer®

E-halsomyndigheten har under hosten 2019 fatt ett uppdrag att tillsammans med
Folkhalsomyndigheten genomfara en forstudie om hur individen pa ett digitalt och
lattillgangligt satt kan fa en samlad och enhetlig bild Gver de vaccinationer som den
enskilde har tagit. Myndigheterna ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet den
15 juni 2020 och E-halsomyndigheten ska samordna arbetet med rapporten. Detta
uppdrag ror alla fyra lager i interoperabilitetsramverket, det vill sdga juridisk,
organisatorisk, semantisk och teknisk.

2.1.3. Ansvarsfull, saker och etisk policyutveckling

Under rubriken 2.1.1 Strukturer for samverkan ndmns ett antal natverk och
grupperingar som E-halsomyndigheten deltar i och som omfattar olika fragor,
daribland juridiska. De sistndmnda har bland annat som syfte att underlatta
anpassningen av regelverk och bidra till en samsyn mellan deltagande akt6rer nér det
kommer till rattsliga fragor. Nagra exempel pa detta ar myndighetens deltagande i
radet for styrning med kunskap och den tillhérande undergruppering
chefsjuristnatverket, e-sams juridiska expertgrupp och arbetsgruppen inom Vision e-

18 promemoria: Medicintekniska produkter; Informationshehov och spéarbarhet, Dnr: 2020/00140

1% Uppdrag i Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende E-halsomyndigheten, S2019/05315/RS (delvis)

2 Uppdrag angaende informationshantering vid utlandsvard, S2019/01519/FS (delvis)

2t Uppdrag att genomféra en forstudie om tillgang till information om vaccinationer, S2019/03409/FS (delvis)
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hélsa 2025 rérande regelverk. E-hdlsomyndigheten har aven ambitionen att fortsatta
samarbetet med Socialstyrelsen i arbetet med Juridiskt stod for dokumentation.??

E-hédlsomyndigheten har som en del i myndighetens omvérldsbevakning identifierat
nya omraden som skulle kunna underlatta vid policyutveckling. Det rér sig bland
annat om sa kallade regulatoriska sandlador (regulatory sandboxes). Dessa namns
bland annat i anslutning till EU-kommissionens planerade Al-satsningar inom
halsoomradet (Testing and experimentation facilities for Al in health in Digital
Europe Programme). Lagstiftning och regelverk beskrivs ofta som hammande
faktorer for sekundaranvandning av hélso- och varddata, eftersom regelverket i hog
grad syftar till att skydda den enskilda individens persondata fran att anvandas pa
annat satt an det ursprungligen varit tankt, vanligtvis for hélso- och sjukvard.
Regelverket kan dock medge sekundaranvandning, men da under forutsattning att
syftet ar tydligt beskrivet for ett konkret projekt. Nar det géller Al for att analysera
och dra fordelar av Big data, eller RWD, sa ar det kanske inte fran borjan kant i
detalj vilka medicinska landvinningar som kommer goras. Dérfor kan regulatorisk
sandlada ses som ett verktyg for att inom en avgransad och évervakad miljo kunna
testa och utvardera forslag till nytt, anpassat regelverk da data anvands i forsknings-
eller innovationssyfte.

E-halsomyndigheten kommer fortsétta bevaka denna utveckling med malsattningen
att bidra till forandringar i regelverk, tillampningar och arbetssétt.

Saker atkomst

E-hédlsomyndigheten erbjuder tjanster och produkter for kommuner, regioner, apotek,
privata vardgivare, fritidsforskrivare och veterinarer. Myndighetens tjanster
innehaller kansliga personuppgifter som myndigheten &r personuppgiftsansvarig for.

E-halsomyndigheten staller krav pa ett systematiskt och riskbaserat
informationssékerhetsarbete inom ramen for ett upprattat ledningssystem for
informationssékerhet.

I juni 2020 kommer Nationella lakemedelslistan att vara tillganglig och senast i juni
2022 ska samtliga aktorer enligt lagen om lakemedelslistan ha anslutit sig till
lakemedelslistan, vilket i praktiken innebér att alla kommuner och regioner har infort
saker atkomst.

2.1.4. Integrering av forskning och innovation i varden

Myndigheten har som avsikt att ta fram en innovationsstrategi. Myndigheten
kommer i det arbetet utga fran bland annat life science-strategin och
digitaliseringsstrategin. Innovationsstrategin kommer att handla om hur myndigheten
kan frdmja innovation, dels i det interna arbetet for att effektivisera egna processer,

22 Juridiskt stod for dokumentation, https://div.socialstyrelsen.se/juridiskt-stod, (hamtad: 2020-02-18)
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men ocksa externt for att facilitera for andra aktorer att vara innovativa pa e-
halsoomradet.

Nar innovativ e-halsa ska utvecklas ar det viktigt att héja ambitionsnivan fran
enklare digitisering till digitalisering eller kanske aven till digital transformering, dar
det sistnamnda representerar genuint nytdnkande som i innovativ form bidrar med
kraftigt 6kat varde for patienten och/eller for medarbetaren eller for samhéllet.

Med hjélp av alltmer utvecklade och férfinade metoder for kartldggning och analys
av manniskans genom sa far ocksa precisionsmedicinen allt storre betydelse. En
viktig aspekt i sammanhanget ar att nddvandig standardisering sker inom detta
omrade. E-halsomyndigheten deltar i dialog och méten anordnade av SIS (Svenska
Institutet for Standarder) i syfte att en ny teknisk kommitté ska bildas inom Genomik
och Precisionsmedicin. En samarbetspartner i dessa fragor ar Genomic Medicine
Sweden (GMS) som dven dr involverad i det Tysk-svenska innovationspartnerskapet
(se avsnitt 2.1.1 samt 2.1.8).

2.1.5. Valfardsteknik for 6kad sjalvstandighet, delaktighet och
halsa

Okad sjalvstandighet och delaktighet for individen ar i sig viktiga delméal, men &r
aven forutsattningar for att klara de stora utmaningarna vi har framfor oss inom vard
och omsorg. Med 6kad patient- och invanarmedverkan samt personcentrering 6kar
mdjligheterna att skapa nya, battre arbetssétt som i hégre grad tar tillvara individens
resurser och som &r anpassade till olika behov.

Invanarundersokning Digitala vardtjanster

Genom den invanarundersoékning som myndigheten nyligen genomfort utokas
kunskapsunderlaget kring invanarnas anvandning och syn pa digitala vardtjanster.
Enkaten har besvarats av 4 700 personer och av dessa har 1 000 svarande angett att
de ar villiga att medverka i fortsatt dialog med myndigheten i fragor kring e-halsa.
Detta har redan delvis kunna anvandas i samband med regeringsuppdraget att
genomfora en forstudie om tillgang till information om vaccinationer.

Resultatet av enkaten kommer publiceras under varen 2020 och myndigheten
planerar att samtidigt tillgangliggtra hela det omfattande statistiska materialet som
Oppen data for andra intressenter att anvénda och studera.

Uppdrag till nationellt stdd till kommunerna vid inférande och anvandning av digital
teknik (e-halsa)

E-hédlsomyndigheten har sedan 2018 haft i uppdrag att samordna, utforma och
tillgangliggora ett nationellt stod riktat till kommunerna, for inférande och
anvandning av digital teknik, sasom valfardsteknik och digitala tjanster, i
verksamheter inom socialtjanst och kommunal halso- och sjukvard. Syftet med
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uppdraget ar att stodja chefer inom socialtjansten och den kommunala hélso- och
sjukvarden i deras arbete med verksamhetsutveckling och effektivisering, som
bedrivs med stdd av digitalisering. Stodet ska riktas till samtliga kommuner, oavsett
hur langt de har kommit i sin digitalisering. Uppdraget har genomforts i samrad med
Myndigheten for delaktighet (MFD), Myndigheten for digital forvaltning (DIGG),
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB), Post- och telestyrelsen
(PTS), Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) samt
Upphandlingsmyndigheten.

Utifran anvandarnas identifierade behov (tjanstedesign) har en prototyp pa ett e-
hélsostdd tagits fram. Malsattningen med verktyget ar att stodja kommunernas
digitala omstallning och nyttjande av vilfardsteknik. Prototypen innehaller i
dagslaget exempel pa kommuners arbete, sa kallande larande exempel eller goda
exempel. En delrapportering redovisades i mars 2019 och uppdraget
slutrapporterades till regeringen under februari 2020 med forslag for fortsatt
utveckling av e-halsostodet.?®

E-halsomyndigheten &r av uppfattningen att satsningar inom omradet e-hélsa, sasom
stdd till kommunerna vid inférande av digital teknik, bidrar till utveckling inom life
science och stodjer regeringens malsattningar.

Kunskapshéjande initiativ (KHI)

E-hédlsomyndigheten har under 2019 genomfort en kartlaggning av kunskapshdjande
initiativ (KHI) som ett led i satsningar inom Vision e-héalsa 2025.% Kartlaggningen
omfattar initiativ som tillgangliggors av nationella aktorer inom Radet for styrning
med kunskap, inom styr- och samverkansorganisationen i Vision e-hélsa 2025 och
de aktorer som ingar i regeringsuppdragets samradsgrupp.

2.1.6.  Forskning och infrastruktur

Inom EU-samarbetet planeras stora satsningar inom forskning och infrastruktur, inte
minst inom digitalisering och e-halsa.?* Som redovisas i andra delar av denna rapport
medverkar myndigheten aktivt i framtagningen av nasta flerarsplan for fortsatt
digitalisering inom vard och hélsa, men &ar aven, tillsammans med andra svenska
aktorer medsokande i en konkret ansokan om medel fran Horizon 2020 (se aven
2.1.8).

Myndigheten har som del av samverkan inom EU deltagit pa workshops for av EU-
kommissionen planerade satsningar pa Al-centra inom hélsa (se avsnitt 2.1.3) liksom
European Health Data Space?®. Darutéver deltar och medverkar myndigheten i ett

2 Nationellt stod till kommunerna vid inforande och anvandning av digital teknik (e-hélsa), &terrapportering enligt
regeringsbeslut S2018/02375/FST, dnr: 2018/01443

24 Det internationella samarbetet avseende e-hélsa 2019, dnr: 2020/00112

% programforklaring rorande halsa fran EU-kommissionens ordférande, Ursula von der Leyen,
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (hdmtad: 2020-02-
18)
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flertal sammanhang och undergrupper till eHealth Network som syftar till att 1agga
grunden for utveckling av framtida utbyte av vard- och hélsodata dver landsgranser.

2.1.7. Kompetensférsorjning, talangattraktion och livslangt
larande

En aldrande befolkning med 6kande vardbehov kombinerat med stora
pensionsavgangar medfor ett stort behov av kvalificerad arbetskraft inom bade vard
och omsorg, nu och i framtiden. Eftersom life science-sektorn innehaller halso- och
sjukvardsaktorer, men samtidigt aven aktorer inom akademi och industri som
konkurrerar om delvis samma valutbildade arbetskraft, sa stélls det stora krav pa
kompetensforsorjning, rekrytering och formaga att behalla medarbetare.

For att till fullo dra nytta av digitaliseringens fordelar sa kravs ibland att &ven
arbetssattet i dvrigt dndras — det vill sdga att vi istéallet for digitisering bor strdva mot
digital transformation. Detta kan i sin tur stalla krav pa andrad organisation, fornyat
ledarskap och nya behov vad galler kompetensprofiler. Féljaktligen kan
digitaliseringen potentiellt 6ka behovet av nya kompetenser och yrkesroller.
Samverkansparterna inom Vision e-hélsa 2025 har bland annat identifierat behovet
av medicinska informatiker och UX-specialister?® inom sina respektive
organisationer.

Eftersom Al sannolikt kommer spela en allt storre roll inom e-hélsa sa ar det av
betydelse att behovet av nddvandig kompetens inom Al-utveckling tillgodoses, och
da aven avseende kunskap inom juridik, etik och manskliga rattigheter. Detta for att
skapa en hallbar Al dar likabehandling sakerstalls.

E-hélsomyndigheten har under 2018 och 2019 genomfort en kartlaggning av
kunskapshdjande initiativ (KHI) som ett led av Vision e-hdlsa 2025. Ett KHI
definieras i detta arbete som en insats eller underlag vilken framjar férandring och
verksamhetsutveckling. Kartlaggningen omfattar initiativ som tillgangliggors av
nationella aktérer inom Radet for styrning med kunskap, inom styr- och
samverkansorganisationen i Vision e-hélsa 2025 och de aktérer som ingar i
regeringsuppdragets samradsgrupp. Totalt har det gjorts tva kartlaggningar och i den
senare utokades antal tillfragade organisationer fran 11 till 16.

I sin kontinuerliga omvarldsbevakning kommer E-hdlsomyndigheten fortsétta
analysera status for kompetensforsorjningen utifran ovanstaende perspektiv.

% UX star for User Experience (anvandarupplevelse) och utgér ett relativt nytt kompetensomréde for expertis kring
analys av hur manniskor anvander och upplever olika digitala tjanster och system.
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2.1.8. Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Ut6ver de specifika omraden och arbetsgrupper som beskrivs nedan for
E-hédlsomyndigheten en kontinuerlig dialog med globala akttrer inom e-hélsa.
Genom interaktion vid utgaende- och inkommande besok samt genom aktiv
bevakning av utvecklingen pa omradet, bibehaller Sverige sin status som globalt
ledande nation inom e-hélsa. E-hdlsomyndigheten &r av Socialdepartementet utsedd
att vara nationell kontaktpunkt nér det kommer till e-hélsa.

Nedan foljer ett antal internationella aktiviteter och sammanhang som myndigheten
ar involverad i och som har berdringspunkter med samverkansprogrammet Hélsa och
life science. For ytterligare information rérande dessa aktiviteter vill myndigheten
hénvisa till rapporten Det internationella samarbetet avseende e-hélsa 2019 som
publicerades februari 2020.%’

Europeisk samverkan

Samarbetet inom EU ér prioriterat i myndighetens internationella arbete. Inom ramen
for EU:s patientrorlighetsdirektiv har EU-kommissionen och medlemsstaterna
inrattat natverket eHealth Network. For perioden 2018-2021 startade det andra
arbetsprogrammet, eHealth Action, dar Sverige deltar med representanter fran flera
svenska myndigheter och organisationer. E-h&lsomyndigheten samordnar det
svenska arbetet inom eHealth Action.

Pa initiativ av eHealth Network bildades sommaren 2018 en arbetsgrupp inom
eHealth Network med syfte att bidra till framtagningen av kommissionens
rekommendation gallande ett dverforingsformat av elektroniska patientjournaler.
Fran Sverige deltog E-halsomyndigheten, Inera och Socialstyrelsen. Arbetsgruppen
lade, med utgangspunkt i den information som samlats in, fram ett forslag som
antogs som riktlinjer av eHealth Network.

Fortsatt arbete kommer att genomféras i projektform i form av en utlysning under
Horizon2020: Support for European eHealth Interoperability roadmap?® for
deployment. Det nya projektet har fokus pa informationsmangderna
laboratorieresultat, medicinsk bild samt epikris. Sverige ingar i ett konsortium,
X-eHealth, tillsammans med 20 andra lander som leds av Portugal. Férhoppningen
ar att vid positivt besked om anslag kunna starta projektet under sommaren,
alternativt tidig host 2020. Detta projekt ska bidra till att den europeiska
interoperabiliteten forbattras och potentiellt kan &ven den nationella
interoperabiliteten forbéattras.

27 Det internationella samarbetet avseende e-hélsa 2019, dnr: 2020/00112
28 Support for European eHealth Interoperability roadmap, https://ec.europa.eu/info/funding-
tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/sc1-hcc-07-2020, (hdmtad: 2020-02-18)
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Tysk-svenska innovationspartnerskapet — e-hélsa.

Samarbetet koordineras av Socialdepartementet och E-h&lsomyndigheten, i
samarbete med relevanta tyska myndigheter under ledning av Bundesministerium for
Wirtschaft und Energie, med stod fran Bundesministerium fir Gesundheit.
Tillsammans med relevanta svenska och tyska aktorer fokuserar samarbetet pa tre
huvudsakliga omraden; i) e-halsa dver landsgranser, ii) Big Data och Al samt iii)
uppstartsbolag och foretagande inom digital halsa.

| syfte att utveckla samarbeten mellan svenska och tyska aktérer inom dessa tre
omraden arrangerades ett rundabordssamtal i september 2019 i Berlin. Sveriges life
science-samordnare deltog i motet. Vid detta méte tréffades aktorer for att diskutera
vidare inom vilka respektive tematiska &mnen under de tre kategorierna som
samarbete skulle kunna skapas samt i vilka former.

Representanter for svenska och tyska uppstartsbolag-gruppen traffades for ett forsta
uppfdljningsmate i Berlin i slutet av november 2019 for att fortsétta dialogen och
utveckla samarbetet. Gruppen har uppgiften att framja utbyte inom féretagande och
innovation inom e-hélsa.

| syfte att stimulera vidare samarbeten inom Big Data & Al arrangerade
Socialdepartementet, E-halsomyndigheten, Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie och Bundesministerium fiir Gesundheit ett méte i Stockholm i mitten av
december 2019. P4 métet fanns representanter for akademin, privatsektor och
myndigheter ifran bada lander. Uppfoljning kring potentiella samarbetsprojekt som
uppstatt sker kontinuerligt och ett vid motet narvarande svenskt foretag har redan
indikerat att de har initierat ett samarbete utifran detta méte.

Under hosten har samtal pagatt mellan E-halsomyndigheten och tyska motparter
inom e-hélsa 6ver landsgranser. Dessa aktorer planerar att under varen traffas i
Stockholm for att fortsatta dialogen och ge mojlighet for tyska deltagare att pa plats
ta del av hur Sverige arbetar med och har strukturerat arbetet med framst e-recept.

Franska-svenska innovationspartnerskapet, e-halsa.

Aven det Fransk-svenska innovationspartnerskapet koordineras av
Socialdepartementet och E-halsomyndigheten. Tillsammans med svenska och
franska aktorer, bland andra Business Sweden Paris och VINNOVA planeras en
delegationsresa till Paris i maj 2020 i syfte att skapa nya plattformar for samverkan.

Global Digital Health Partnership (GDHP)

E-hdlsomyndigheten & medlem i det transnationella ndtverket Global Digital Health
Partnership (GDHP). Néatverket &r ett samarbete mellan regeringar, myndigheter och
internationella organisationer med syftet att forbéttra halsan for sina medborgare
genom att tillampa evidensbaserad digital teknologi pa basta satt.
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WHO

E-halsomyndigheten har under aret bistatt VVarldshalsoorganisationen (WHO) i deras
arbete med att skapa en digital strategi for digital hdlsa och en tillhérande
handlingsplan. Myndigheten &mnar fortséatta samarbete och dialog med WHO vilket
narmast kommer att ske genom nérvaro vid det planerade WHO Symposium i
Koépenhamn i mars 2020. Under denna konferens ges E-halsomyndigheten och
dvriga svenska deltagande myndigheter utrymme att presentera framstaende exempel
pa svensk e-halsa.

Team Sweden

For att forbattra samordningen och tydliggdra information och ansvarsférdelning
inom exportstrategin skapades Team Sweden; ett gemensamt paraply for allt statligt
arbete med syfte att stodja néaringslivets export och internationalisering. Under detta
paraply har vissa branschspecifika Team Sweden ocksa skapats. "Team Sweden
Care and Health” ir ett sédant som bestar av representanter fran berérda
departement, myndigheter, organisationer och féretag. E-hdlsomyndighetens
generaldirektor ingar i Team Sweden Care and Health.

Samarbete med Storbritannien

Nar det géller internationell samverkan sa anges i den uppdaterade life science-
strategin Storbritannien som en sarskilt viktig samarbetspartner inom omradet.
E-hdlsomyndigheten har nyligen, efter inbjudan fran Business Sweden och svenska
ambassaden i London medverkat pa NHS-Sweden Innovation Symposium med
inriktning pa digitalisering och e-halsa.

2.2. Naringslivets digitala strukturomvandling

E-hdlsomyndigheten har i uppdrag att samordna regeringens satsningar inom e-halsa,
och da med utgangspunkt i Vision e-halsa 2025.

| detta omfattande och betydelsefulla arbete utgor naringsliv, industri och uppstart-
foretag sammantaget en nédvandig del av det sa kallade eko-systemet inom e-
halsoomradet. | internationella sammanhang beskrivs ofta naringsliv/industri som en
av de huvudsakliga intressenter (stakeholders) som bidrar till att skapa dagens saval
som framtidens e-hélsa. Foljaktligen ser E-hdlsomyndigheten det som en viktig
uppgift att samverka med ndringsliv och industri, i forsta hand via organisationer
som Swedish Medtech och LIF.

Som exempel pa ovanstaende har myndigheten i nartid haft dialog med Swedish
Medtech rérande den nya férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) och sparbarhet av medicintekniska produkter. Ett annat exempel &r
myndighetens aktiva medverkan vid NHS-Sweden Innovation Symposium i februari
2020
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Myndigheten bedémer samverkansprogrammet Naringslivets digitala
strukturomvandling som betydelsefullt for den digitala utvecklingen och innovation,
och darigenom for Sveriges majligheter att na Vision e-halsa 2025.

Andra beroringspunkter som myndigheten har till detta samverkansprogram &r Séker
atkomst (se avsnitt 2.1.3), samt utmaningar kring kompetensforsérjning for att
utveckla framtidens e-halsa (se avsnitt 2.1.7).

2.3. Naringslivets klimatomstallning

| E-hdlsomyndighetens rapport Arsrapport 2019 — trender pa e-halsoomradet
beskrivs de trender som sannolikt far stor paverkan pa digitaliseringen av halso- och
sjukvard och omsorg. En av dessa ar klimatforandringar. | rapporten berérs Agenda
2030 och dess mal utifran ett e-halso- och digitaliseringsperspektiv.

Digitalisering av halso- och sjukvard respektive omsorg kan bidra till minskad
klimatbelastning, till exempel genom minskat behov av resande, for personal och
invanare. Samtidigt leder en dkad digitalisering, genom tillverkning men ocksa
energiatgang for drift, till miljo- och klimatméssiga konsekvenser.

2.4. Kompetensforsorjning och livslangt larande

Detta berdrs under avsnitt 2.1.7. Kompetensforsorjning, talangattraktion och
livslangt larande. Myndigheten kommer att fortsatta bevaka detta
samverkansprogram och kan i kommande ars rapporteringar redogora for hur
myndigheten kan bidra till detta samverkansprogram.
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3. Slutsatser

E-halsomyndigheten ser synergier mellan myndighetens aktiviteter och regeringens
samverkansprogram for 2019-2022 och da framférallt samverkansprogram Hélsa
och Life Science. Exempel pa konkreta aktiviteter ar bland annat arbetet med Vision
e-hdlsa 2025, uppdraget kring nationellt stod till kommunerna vid inférande och
anvandning av digital teknik samt myndighetens internationella arbete. Med
anledning av detta védlkomnar E-h&lsomyndigheten en fortsatt fordjupad dialog med
life science-kontoret antingen direkt med myndigheten eller genom nagot av de
samverkansstrukturer som myndigheten ingar i.

For samtliga prioriterade omraden i regeringens life science-strategi spelar
interoperabilitet, foljsamhet till gemensamma standarder och tillgangen till
strukturerad information en viktig direkt eller indirekt roll. Forskning och innovation
inom life science-omradet &r ofta beroende av data som ér tillganglig och sokbar, sa
vél for behovsanalys och problemformulering, som for uppféljning och utvardering.
Tydliga exempel ar kliniska prévningar av lakemedel eller utveckling av nya digitala
verktyg for 6kad patientmedverkan. En mycket stor del av E-hdlsomyndighetens
arbete, inte minst i samverkan med andra myndigheter och aktorer nationellt och
internationellt, stravar just mot att uppna okad interoperabilitet, 6kad anvandning av
gemensamma standarder och strukturerad information. Ett konkret exempel ar
uppdraget om att tillgangliggdra och férvalta gemensamma nationella
specifikationer.

For att kunna hantera kansliga informationsméngder kravs val fungerande etiska
ramverk och informationssakerhet, inte minst for att sakerstélla invanarnas tillit till
systemens hantering och anvandningen av kénsliga uppgifter. E-hdlsomyndighetens
arbete med Nationella Lakemedelslistan och uppdraget att genomfora en férstudie
om tillgang till information om vaccinationer ar exempel pa verksamheter dar detta
ar direkt applicerbart, men det finns ocksa flera omraden dar myndigheten deltar som
en nyckelaktor i att skapa forutsattningar for saker och etisk hantering av data.

Internationell samverkan inom e-hélsa och life science-sektorn &r av stor vikt i
fortsatt arbete. Bade nar det kommer till utvecklingen av innovativ e-halsa men
ocksa for den forskning som bedrivs. Manga lander ser e-halsa som ett prioriterat
omrade. Sverige var tidig med att inse e-hélsans potential. | flera andra lander gors
nu stora nationella satsningar for att i 6kad utstrackning kunna ta tillvara
digitaliseringens och e-hélsans mojligheter.

Sverige dr ett relativt litet land sett till befolkningsméngd vilket bidrar ytterligare till
behovet av internationellt samarbete nar det kommer till forskning rérande séllsynta
diagnoser/sjukdomar, dar stora kohorter av data behdvs for att kunna bedriva
forskning av hog kvalitet.

E-hélsomyndigheten &mnar fortsatta bevaka utvecklingen av de fyra
samverkansprogrammen for att se hur myndigheten pa bésta sétt kan bidra till dessa.
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