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Forord

Enligt regleringsbrevet for 2022 ska E-hdlsomyndigheten fortsitta agera
nationell kontaktpunkt for e-hilsa utifran det arbete som gors pa EU-niva
baserat pa bland annat patientrorlighetsdirektivet. Myndigheten ska under aret
fortsitta etablering och forvaltning av den tekniska infrastruktur som krévs
for att expediera utléindska e-recept i Sverige och svenska e-recept i annat
EU-land. Myndigheten ska inom ramen for uppdraget medverka i det
nordiska samarbetet kring e-hdlsa som &r kopplat till Nordiska ministerradet.

Denna rapport redovisar arbetet med e-recept dver landsgrianser och nationell
kontaktpunkt for e-hdlsa. Rapporten dr framtagen av produktansvarig och
forvaltningsledare verksamhet Annika Ohlson, forvaltningsledare it Stefan
Pettersson, internationell samordnare Hans Andersson och enhetschef Carl
Jarnling.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

Under aret har E-hdlsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med de
verksamhetsméssiga och tekniska delarna for e-recept ver landsgrinser.
Arbete pagar sa langt det &r mojligt innan de legala forutsdttningarna som
kravs for att expediera svenska e-recept utomlands samt utlindska e-recept 1
Sverige finns pa plats.

Tjéansten E-recept over landsgranser har vidareutvecklats i enlighet med nya
och forandrade krav pa europeisk nivd med exempelvis vilken
receptinformation som ska visas i receptlistan for den utlandska farmaceuten.

I mars 2022 deltog Sverige 1 de gemensamma europeiska testerna med
godként resultat.

Pé europeisk niva har E-hidlsomyndigheten medverkat i medlemsldndernas
expertgrupp for e-hdlsa eHMSEG, eHealth Member State Expert Group, och
dess étta arbetsgrupper.

Arbetet med e-recept ver landsgrianser har for aren 2017-2021
medfinansierats av EU genom CEF, Connecting Europe Facility. Under
september 2022 har E-hdlsomyndigheten redovisat hur medlen har anvints.
CEF var ett finansieringsinstrument inom EU for utvecklingsarbete inom
infrastruktur.

Tjénsten e-recept Over landsgréanser dr ett europeiskt projekt under sténdig
utveckling som &r kopplat till en arscykel med aktiviteter. Det gor att
medlemsstaterna l6pande behover delta i moten, uppgraderingar och tester.
De behover ocksa utveckla tjédnsten enligt nya och uppdaterade europeiska
krav, oavsett om de har driftsatt sina system eller inte. Aven de nationella
forutsédttningarna dndras kontinuerligt. Resursbehovet blir ddrigenom ungefar
detsamma oavsett om tjénsten &r driftsatt eller inte.

Under det kommande éret krdvs fortsatt arbete med att utveckla tjansten, och
medverkan i det europeiska och multilaterala arbetet.

Den 3 maj 2022 publicerades ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om ett europeiskt hdlsodatautrymme, European Health Data Space
(EHDS). Detta hélsodatautrymme innefattar primir anvindning (EHDS 1)
och sekundér anvdndning (EHDS 2). En hornsten 1 primér anvéndning ar
Min hélsa @ EU (eHDSI) dér e-recept och patientdversikt 6ver landsgranser
ingdr. I forslaget till forordning dr planen att e-recept och patientdversikt dver
landsgranser ska bli obligatoriska tjanster ar 2025. Forslaget innebér att dven
medicinska bilder, laboratorieresultat, vard- och omsorgsplaner vid
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utskrivning, information om séllsynta sjukdomar 6ver landsgrénser ska bli
obligatoriska tjanster ndgot ar senare.

I september 2022 utlyste det europeiska genomforandeorganet for hilsofrdgor
och digitala fragor, HaDEA, mojligheten att ansdoka om medfinansiering for
att arbeta med tjénster over landsgrénser. E-hdlsomyndigheten ar av
regeringen utsedd expertmyndighet med mojlighet att ansdka om
medfinansiering for primir anvindning. Detta inkluderar deltagande i en sa
kallad Joint Action, samt medfinansiering for utveckling av de nya tjdnsterna
avseende patientoversikt, medicinska bilder, laboratorieresultat, vard- och
omsorgsplaner vid utskrivning, information om sillsynta sjukdomar 6ver
landsgrédnser, samt forvaltning av e-recept over landsgréanser. Ansokningarna
ska lamnas in senast den 17 januari for Joint Action och senast den 31 januari
2023 for de nya tjénsterna.

E-hdlsomyndigheten och 6vriga berérda myndigheter behdver fortsatt
uppdrag och en langsiktig finansiering for att forvalta och vidareutveckla,
samt ndr lagstdd finns driftsétta tjdnsten e-recept over landsgranser.
Myndigheten har i Budgetunderlag 2023-2025 lyft att ett arligt tillskott av 21
miljoner kronor &r en forutsittning for att kunna upprétthélla, driftsdtta och
forvalta tjansten med ndodvandig kvalitet.

For att bland annat uppfylla Vision e-hilsa 2025 behdvs uppdrag avseende
ytterligare gransoverskridande tjanster sdsom patientdversikter,
laboratorieresultat, medicinska bilder, vard- och omsorgsplaner vid
utskrivning, samt information om séllsynta sjukdomar da mojligheten till
finansiering frdn EU &r en delfinansiering.
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1 Bakgrund

P& regeringens uppdrag samordnar och driver E-hdlsomyndigheten sedan
2016 arbetet kopplat till den nationella kontaktpunkten for e-hélsa i Sverige. I
arbetet ingar att bygga en teknisk 16sning for att utbyta e-recept mellan
europeiska ldnder. Uppdraget aterfinns 1 E-hdlsomyndighetens regleringsbrev
och har aterkopplats arligen sedan 2016.

Mojligheten att skicka och ta emot e-recept och elektroniska patientoversikter
mellan ldnder dr prioriterat inom ramen for EU-samarbetet. Ytterligare
omraden for utbyte av hilsodata som planeras dr laboratorieresultat,
medicinsk bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid utskrivning samt
information om sillsynta sjukdomar. Syftet dr att stirka forutsittningarna for
fri rorlighet for vard inom EU i enlighet med patientrorlighetsdirektivet och
att gora det enkelt och sdkert for invinare att hamta ut ladkemedel och soka
vard i andra lander.

Inom ramen for patientrérlighetsdirektivet har EU-kommissionen och
medlemsstaterna etablerat nétverket for e-hélsa, ett samarbetsorgan som
driver e-hélsoutvecklingen pd EU-niva. Mot bakgrund av EU:s strategi for
e-hiilsa, har nitverket for e-hilsa antagit en handlingsplan' som beskriver
aktiviteter och planer for att granséverskridande e-hdlsotjinster ska bli
verklighet.

Arbetet bygger pad en gemensam plan pad EU-niva. Den tar upp riktlinjer for
teknisk, semantisk, legal och organisatorisk interoperabilitet for att stodja
gransoverskridande e-hilsotjénster. I planen ingar att infora 16sningar
nationellt som gor det mojligt att utbyta e-recept och patientoversikter
elektroniskt mellan lénder.

Lander har kunnat ans6ka om medfinansiering for att utveckla den nationella
kontaktpunkten for e-hdlsa och tjdnster 6ver landsgranser. Det dr nu det
europeiska genomforandeorganet for halsofragor och digitala fragor
(HaDEA) som ansvarar for finansieringsinstrumentet.

! Handlingsplanen for e-hilsa 2012-2020 - Innovativ hilsovéard for det 21:a drhundradet (COM/2012/0736 final)
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En del 1 arbetet ar ocksa att medverka i det nordiska samarbetet kring e-hélsa
kopplat till Nordiska ministerrddet. Finland hade ordférandeskapet i Nordiska
ministerrddet 2021. En viktig vision for ordférandeskapséaret ar att uppna
vérldens smidigaste gransoverskridande rorlighet och vardagsliv genom
digitalisering. Arbetet fokuserar pa att skapa en modell och metoder for att
forbattra gransdverskridande datautbyte och dér dr arbetet med
granséverskridande e-recept och patientdversikter i Norden en del.
Myndigheten har f6ljt arbetet och deltagit 1 arbetsmoten med syftet att arbeta
mot en handbok for grinsdverskridande datautbyte, diskutera dmsesidigt
beroende och preferenser inom ramen for europeiska och internationella
digitala initiativ och mojliggora ett djupare samarbete mellan nordiska och
baltiska parter.

2 E-recept over landsgranser under
verksamhetsaret 2022
Arbetet med den nationella kontaktpunkten och e-recept éver landsgranser

kréver arbete och samverkan pa nationell, europeisk och multilateral niva.
Detta illustreras i figur 1 nedan.

@ eHilsomyndigheten
(0 LAKEMEDELSVERKET Nationell
MEDICAL FRODUCTS AGENCY samverkan

@ Regeringskansliet

= - _E=E=]T
=P I =0 =

Figur 1: Olika dimensioner av samverkan for e-recept over landsgrdnser.

Trots de utmaningar som utbrottet av covid-19 har medfort har arbetet i stort
kunnat fortsitta som planerat. Under perioden mars 2020 till maj 2022 ersatte
digitala moten helt fysiska moten. Sedan juni 2022 har ndgra fysiska moten
ater kunnat genomforas.
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2.1 Nationellt arbete

Under aret har E-hdlsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med
verksamhetsmassiga och tekniska forutséttningar sa langt det &r mojligt innan
de legala forutsittningarna finns pa plats. Tjénsten har vidareutvecklats i
enlighet med nya och férdandrade krav pé europeisk nivd med exempelvis
vilken receptinformation som ska visas i receptlistan for den utlindska
farmaceuten. I mars 2022 deltog Sverige i de gemensamma europeiska
testerna med godként resultat.

E-recept dver landsgrinser ér klassat som ett nationellt medicinskt
informationssystem (NMI). Detta utifran Likemedelsverkets foreskrift om
nationella medicinska informationssystem (HSLS-FS 2022:42). Syftet med
foreskriften &r att sékerstélla att produkten &r patientsiker. I enlighet med
foreskriften har tjansten fortsatt noggrant dokumenterats och riskanalyser har
genomforts ur ett patientperspektiv. Foreskrifterna uppdaterades 1 augusti
2022 och arbete pagar med att sdkerstilla uppfyllnaden av nya krav samt krav
som har hojts jamfort med foregaende foreskrifter.

For att driftsétta e-recept over landsgranser behdver alla deltagande lander
genomga en kvalitetsgranskning (Initial Compliance Check) som EU-
kommissionen genomfor. Granskningen ska sdkerstdlla att tjansten uppfyller
aktuella EU-krav pa processer och dokumentation. E-hdlsomyndigheten
genomgick denna granskning i september 2021 med bra resultat.
Restpunkterna, huvudsakligen kopplade till att de legala forutsdttningarna
annu inte finns pa plats, kommer att foljas upp vid en uppféljningsgranskning
(Follow-up Compliance Check) fore produktionsséttning.

Idag saknas legala forutsattningar for att driftsétta e-recept over landsgranser i
Sverige. For att vidare utreda de legala forutsattningar som krévs for
hantering av e-recept dver landsgranser tillsattes en sdrskild utredning av
regeringen.” E-hdlsomyndigheten ingér i utredningens expertgrupp.
utredningsdirektivet ingick att 1dmna forslag pa nationell reglering med fokus
pa sédkerhet och integritet.

2 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
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Utredningen 1dmnade sitt delbetdnkande géllande e-recept inom EES den 31
december 2021 med forslag pé ikrafttrddande av lagar den 1 maj 2023.
Utredningen skickades under viren pd remiss. Myndighetens utgangspunkt ar
att tjinsten e-recept over landsgrinser bor vara fardig att driftsétta vid datum
for ikrafttrddande. Genom att de juridiska forutsittningarna inte har forelegat
tidigare behover den befintliga tjansten for e-recept over landsgranser
anpassas till den Nationella likemedelslistan. Andringar behover ocksé
genomforas 1 den Nationella ldkemedelslistan och planeras in i en ordinarie
release. Detta medfor att driftsédttning av tjénsten inte 4r mojlig till det
foreslagna ikrafttridandedatumet 1 maj 2023 vilket myndigheten meddelat i
sitt remissvar.

Tidpunkten styrs inte bara av de nationella forutsattningarna utan i hog grad
dven av europeiska forutsittningar. Det europeiska arbetet har en érlig cykel
dér produktionssittning av arets version sker gemensamt och samtidigt med
alla deltagande ldnder under hosten.

Myndigheten vill sérskilt pétala att vissa forberedelser infor driftséttningen
inte kan slutforas sa lange beslut om dndringar i lagstiftningen saknas. Det dr
darfor angeldget att beslut om dessa édndringar fattas si snart som mojligt,
aven om ikrafttradandet av regleringen fordrdjs.

2.2 Europeiskt och multilateralt arbete

Utbyte av e-recept mellan ldnder kraver ett aktivt samarbete med deltagande
lander, och bevakning av utvecklingen pa den europeiska arenan.

De nationella kontaktpunkterna finns representerade i medlemsldndernas
expertgrupp for e-hilsa: eHealth Member State Expert Group (eHMSEG).
Gruppens huvudsyfte dr att definiera och besluta om genomforandet av
gransoverskridande e-hdlsotjinster. E-hdlsomyndigheten har under éret
deltagit i de tre eHMSEG-m&tena samt avstimningsmotena varannan vecka.
E-hilsomyndigheten deltar dessutom i eHMSEG:s étta arbetsgrupper som
beskrivs nedan:

e ePrescription countries cluster
E-hdlsomyndigheten har ett nidra samarbete med vriga lander som
ska infora e-recept dver landsgrinser, se figur 1. Det handlar om
farmaceutiska och tekniska fragor, samt kommunikation och
inférande. Genom detta samarbetsforum, som leds av
E-hédlsomyndigheten tillsammans med en representant fran Tjeckien,
har det varit mojligt att effektivt kunna ta del av varandras kunskaper
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och erfarenheter. Landerna har ocksa kommit 6verens om
gemensamma forslag till andringar 1 tjédnsten infér kommande ar.
Moten halls varannan vecka.

Patient Summary countries cluster
E-hédlsomyndigheten bevakar arbetet med patientoversikt over
landsgrinser. Moten halls en gang 1 manaden.

New Use Cases Work Group

E-hédlsomyndigheten deltar i denna nya arbetsgrupp som fokuserar pa
det forberedande arbetet med de nya tjdnsterna laboratorieresultat,
medicinsk bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid
utskrivning, samt information om sillsynta sjukdomar. Mdten hélls
varannan vecka.

Semantic Task Force

Arbetet med att forbattra forutséttningarna for den sprékliga
oversittningen 1 det gransdverskridande utbytet mellan ldnder fortgar.
E-hdlsomyndigheten leder denna gruppering. Ledningsgruppen tréffas
varje vecka och de tvé arbetsgrupperna dar medlemsstaterna
medverkar méts varannan vecka.

Technical/OpenNCP Community

Som komplement till den nationella tekniska utvecklingen bevakar
E-hédlsomyndigheten arbetet som dr kopplat till utvecklingen av den
gemensamma europeiska infrastrukturen.

Legal Work Group

E-hédlsomyndigheten deltar 1 arbetsgruppen som diskuterar och
kommer med rekommendationer till eHMSEG 1 legala
fragestillningar kopplade till de gransdverskridande tjdnsterna. Moten
halls varannan vecka.

Requirements Work Group

Denna grupp, dar E-hdlsomyndigheten deltar, analyserar och
fortydligar krav kopplade till e-recept och patientoversikt Gver
landsgrénser. Moten halls varannan vecka

Service Desk Community

E-hédlsomyndigheten deltar i arbetet som bland annat innefattar fortsatt
arbete med att skapa riktlinjer for hanteringen av de fragestallningar
som kan behdva tas omhand av en nationell servicedesk. Moten halls
en gidng i manaden.
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2.3 Kostnader och finansiering

Arbetet som nationell kontaktpunkt for e-hélsa och etableringen av e-recept
over landsgréanser ar ett komplext arbete som krdaver manga olika
kompetenser. Arbetet dr en del av ett europeiskt projekt under stindig
utveckling som dr kopplat till en drscykel med aktiviteter, som behdver
genomforas lopande. Resursbehovet och de fasta kostnaderna &r 1 princip
desamma oavsett om tjdnsten dr driftsatt eller inte.

Kostnaderna utgdrs av personalresurser, anslutning till Sveriges och EU:s
sakra nitverk, avskrivningskostnader samt kostnader for serverdrift och
licenser.

I personalkostnader for aret ingar bland annat aktivt deltagande i de olika
grupperingarna inom det europeiska samarbetet, utvecklandet av tjansten
enligt nya och uppdaterade europeiska och nationella krav, teknisk
implementering av dndringar i systemldsningar, planering och genomforande
av lopande tester med andra lander samt dokumentation 1 enlighet med
regelverket for medicinska informationssystem. Under 2023 behdver tjdnsten
anpassas for att fungera fullt ut med den nationella l&kemedelslistan.

Arbetet med e-recept dver landsgranser har for aren 2017-2021
medfinansierats av EU genom CEF, Connecting Europe Facility. Under
september 2022 har E-hdlsomyndigheten slutredovisat avtalet och hur medlen
har anvénts.

E-hdlsomyndigheten har for 2022 erhéllit sérskilda medel om 10 miljoner
kronor for uppdragets genomforande. Dessa medel tiacker dock inte
uppdragets kostnader.

Myndigheten har de senaste aren édskat 1dngsiktigt sikerstéillda, 6kade anslag
for uppdragets genomforande. Myndigheten har i Budgetunderlag for ar
2023-2025 redovisat att ett arligt tillskott av 21 miljoner kronor dr en
forutséttning for att kunna upprétthalla, driftsdtta och forvalta tjdnsten med
nodvindig kvalitet.

3 Arbetet med etablering av e-recept over
landsgranser kommande ar

E-hédlsomyndigheten planerar att fortsétta utvecklingsarbetet med

verksamhetsméssiga och tekniska forutsittningar sd langt det dr mdjligt innan

de legala forutsattningarna finns pa plats. Nér de legala forutsittningarna ar
klarlagda och det finns en tidsplan for ikrafttridande samt en langsiktig
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finansiering dr sdkerstilld, kan E-hdlsomyndigheten slutféra det som krévs
for att kunna driftsétta e-recept 6ver landsgréanser.

Den europeiska utrullningsplanen for planerade driftsédttningar av e-recept
over landsgranser per den 30 september 2022 sammanfattas i tabell 1. Ur ett
nordiskt perspektiv ansokte Danmark och Norge om medfinansiering i
HaDEAs utlysning 2021 och planerar att infora e-recept dver landsgrénser
under 2025. Island har dnnu inte ansokt, men utreder om de ska ansodka i
HaDEAs utlysning 2022.

Tabell 1: Tidsplan éver planerade driftsdttmingar av e-recept éver landsgrdnser 2022-09-30

Medlemsstat 2019-20 2021 2022 2023 2024 2025
Estland A & B*

Finland A&B

Kroatien A&B

Portugal A&B

Cypern A&B

Grekland A&B

Irland A B

Polen A&B

Spanien A &B

Tjeckien A&B

Ungern A&B

Italien A&B

Litauen A&B

Slovenien A&B

Bulgarien A&B

Lettland A&B

Ruménien A&B

Sverige A&B

Danmark A

Norge B

Osterrike A&B

*A = tillgdngliggdra e-recept i andra ldnder, B = expedition av utldndska e-recept
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3.1 Behov av nationellt arbete kommande ar

E-hdlsomyndighetens mal for arbetet med e-recept dver landsgrianser under
kommande é&r ér att:
e delta aktivt och drivande i det europeiska arbetet i linje med Vision
e-hilsa 2025
e mgjliggora driftséttning av e-recept dver landsgrinser utifran det datum
for ikrafttridande som kommer att faststillas.
e arbeta for att e-recept Over landsgrénser ska fungera tillsammans med
den Nationella 1ikemedelslistan 2023
e forbereda implementation av fler gransoverskridande e-hilsotjénster.

Tjénsten e-recept Over landsgréanser dr ett europeiskt projekt under stindig
utveckling som &r kopplat till en arscykel med aktiviteter. Det gor att
medlemsstaterna l6pande behover delta i moten, uppgraderingar och test. De
behover ocksa utveckla tjdnsten enligt nya och uppdaterade europeiska krav,
oavsett om de har driftsatt sina system eller inte. Aven de nationella
forutsédttningarna dndras kontinuerligt. Resursbehovet blir ddrigenom ungefar
detsamma oavsett om tjénsten &r driftsatt eller inte.

Ett exempel pa en funktion som behdver utvecklas under kommande ar ér
mojligheten att &ngra ett uttag. Ett annat exempel dr ombudsfunktionalitet
som innebdr att ndgon annan dn receptinnehavaren himtar ut ldkemedlet pa
apoteket med fullmakt.

Det finns @ven behov av att fardigstilla den konsekvensbeddmning avseende
dataskydd som framgar av dataskyddsforordningens artikel 35.

Nationellt dr det fler aktérer som behover involveras i arbetet for att e-recept
over landsgranser ska bli verklighet. Utredningen som regeringen tillsatte
hade uppdraget att kartldgga de olika delarna 1 ldkemedelsprocessen och
beskriva ansvaret for berdrda aktorer vid e recepthantering 6ver landsgrinser.
Resultatet av utredningen kommer att utgora ett viktigt underlag for

E- hédlsomyndighetens forutséttningar bland annat for samarbete med berérda
myndigheter.

Det pagér étskilliga aktiviteter inom e-hélsa 1 EU. Flera av dessa initiativ har
pa ett eller annat sétt koppling till e-recept dver landsgrinser. Det dr dérfor
viktigt att samordna aktiviteter for att underldtta utbyte av kunskap och
information. Samordning mellan E-hdlsomyndigheten, andra myndigheter
och aktorer samt med Socialdepartementet far sdledes 6kad betydelse 1
arbetet.
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Infor driftséttning av tjénsten for expedition av utldndska e-recept 1 Sverige,
behover svenska apotek fa kinnedom och kunskap om grinséverskridande
e-receptsutbyte.

Nir det blir mojligt att himta ut svenska e-recept i andra ldnder behover
hilso- och sjukvarden fa kinnedom om mdgjligheten till e-recept 6ver
landsgrinser. Syftet dr att de ska kunna informera patienten vid forskrivning
av e-recept. Varden maste dartill kénna till eventuella begransningar for vilka
lakemedel som kan expedieras till svenska patienter utomlands.

Invénare i1 Sverige behover fa information om mdojligheten att hdmta ut
e-recept 1 andra lander och veta hur de ska ga tillvdga. De behover fa
information om hur man ger samtycke och dven fi veta vilka begransningar
som finns 1 tjdnsten. Informationen behdver spridas i flera olika kanaler och
vara latt att hitta.

For att stodja informationsbehoven ovan har E-hdlsomyndigheten tagit fram
en kommunikationsplan. Informationsaktiviteterna kommer att detaljplaneras
ndr datum for lagstod ér faststillt och genomforas i samband med inférandet.

For att tillgdngliggora information for europeiska invanare har arbetet med att
utveckla ”En digital ingang till Europa” fortsatt bade pa europeisk och
nationell niva. E-hdlsomyndigheten deltar som berérd myndighet i arbetet
som nationellt samordnas av Myndigheten for digital forvaltning.

3.2 Behov av europeiskt och multilateralt arbete kommande
ar
Forutom att tjansten e-recept dver landsgrénser stidndigt utvecklas dkar
komplexiteten allteftersom fler ldnder driftsétter e-recept dver landsgranser.
Det innebér att antalet multilaterala kontakter och tester 6kar i samband med
produktionssittning, uppgradering och test. Det innebér dessutom att det
framover blir allt viktigare att delta 1 de samverkansforum som finns for
tekniska, semantiska, legala och organisatoriska fragor. Detta for att
sdkerstélla de svenska behoven och verka for 16sningar som ér funktionella
och kostnadseffektiva.
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Det europeiska och multilaterala arbetet behover darfér under kommande ar
fortsitta i de samarbetsgrupper som redan &r etablerade, vilket innebér att

e |opande delta i utredningsarbeten inom ramen for nitverket for
e-hélsa och dess handlingsplan

e delta i eHealth Member State Expert Group (¢tHMSEG)

e leda arbetet i ePrescription countries cluster

e bevaka arbetet i Patient Summary countries cluster

e Dbevaka arbetet 1 New Use Cases Work Group

e leda arbetet i Semantic Task Force

e delta i arbetet inom Legal Work Group

e bevaka arbetet i den tekniska arbetsgruppen Technical/OpenNCP
Community

e delta i Requirements Work Group

e delta i Service Desk Community.

4 Utbyte av e-halsodata - nasta steg

4.1 Europa

Den 3 maj 2022 publicerades ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om ett europeiskt hdlsodatautrymme, European Health Data Space
(EHDS). Detta hélsodatautrymme innefattar primir anvdandning (EHDS 1)
och sekundér anviandning (EHDS 2). Den nya forordningen kommer att fa en
stor paverkan pa E-hédlsomyndigheten i rollen som nationell kontaktpunkt for
e-hélsa, som ansvarig for e-recept 6ver landsgranser och kommande tjénster.

En hornsten 1 primér anvéndning dr Min hilsa (@ EU (eHDSI).
Pttt Min héilsa @ EU

* ** Infrastruktur for digitala e-hdlsotjanster
* xx En EU-tjénst

Malet ér att frimja och stdrka den fria rorligheten inom EU, liksom
patientrorlighetsdirektivet och EU:s digitala inre marknad. I en forsta fas
géller det att bygga upp en fungerande infrastruktur for e-recept och
patientoversikter Over landsgrinser. Tjinsterna gor det mojligt att dela
strukturerad hélsodata 6ver landsgranser som oversiitts till lokalt sprék. I
forslaget till forordning dr planen att e-recept och patientdversikt Gver
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landsgrédnser ska bli obligatoriska &r 2025. Nagot ar senare ar forslaget att
dven de nya tjdnsterna ska bli obligatoriska.

HaDEA utlyste 1 september 2021 en forsta ansokningsomgéang for ekonomiskt
bidrag med syftet att 6ka den geografiska tdckningen och omfattningen av
Min hilsa @ EU (eHDSI). Bland andra ansokte Danmark och Norge om
medfinansiering och planerar att infora e-recept dver landsgranser ar 2025.

I september 2022 utlyste HaDEA en andra anskningsomgéing som innebér
att Sverige har mgjlighet till medfinansiering for primér anvandning. Detta
inkluderar deltagande 1 en sa kallad Joint Action, samt medfinansiering for
utveckling av tjdnsterna patientoversikt, medicinska bilder,
laboratorieresultat, vard- och omsorgsplaner vid utskrivning, information om
sdllsynta sjukdomar, samt forvaltning av e-recept dver landsgrinser.

4.2 Sverige

E-hédlsomyndigheten &r av regeringen utsedd expertmyndighet med mojlighet
att ansoka om medfinansiering i HaDEAs utlysning for:

» Joint Action — primér anvdndning
* EU4Health — primér anvéndning (EHDS 1)

e-recept och patientoversikt dver landsgranser, medicinska bilder,
laboratorieresultat, vard- och omsorgsplaner vid utskrivning, samt
information om séllsynta sjukdomar

* EU4Health — sekundir anvindning (EHDS 2)
Ansokningarna ska ldmnas in senast den 17 och den 31 januari 2023.

I rapporten Informationshantering vid utlandsvard® avrapporterade
E-hédlsomyndigheten i juni 2020 uppdraget att géra en analys av den
informationshantering som behdver utforas i Sverige av sa kallade
patientoversikter. I utredningsarbetet har E-hdlsomyndigheten tagit vara pa
erfarenheter fran arbetet med e-recept 6ver landsgranser. Utredningen visar
att innehallet 1 Sveriges patientoversikt vid en europeisk jimforelse ér vil
utvecklad.

3 E-hilsomyndigheten. Informationshantering vid utlandsvérd. Diarienummer 2019/01537.
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Utredningen om e-recept inom EES fick i1 oktober 2021 ett tilliggsdirektiv om
att utreda fragor som ror patientoversikt Gver landsgranser inom EES. Genom
detta ytterligare tilldggsdirektiv forlangdes utredningstiden och uppdraget
utvidgades. Uppdraget ska 1 stéllet redovisas senast den 12 januari 2023 och
ska dven:

e folja utvecklingen av EU-kommissionens forslag till férordning om ett
europeiskt hdlsodataomrade

e analysera och beddma om den reglering som utredningen foreslér for
patientoversikter &ven kan innefatta ytterligare kategorier av hélsodata.

5 Forslag for vidare arbete

E-recept och patientoversikt Gver landsgranser och de kommande nya
tjdnsterna laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och vard- och
omsorgsplaner vid utskrivning, dr en prioriterad insats i handlingsplan
2020-2022 for Vision e-hélsa 2025 genom inriktningsmal 3: Trygg och séker
informationshantering och 3.3 Patientrorlighet och sikert utbyte av hilsodata
over landsgrénser.

For att mojliggora driftsdttning av e-recept 6ver landsgrénser ar det darfor
viktigt att resultatet av utredningen* med uppdrag att 1imna forslag pa
nationell reglering for e-recept dver landsgrianser snabbt tas om hand for
vidare hantering och inférande. E-hdlsomyndigheten och 6vriga berorda
myndigheter behdver fortsatt uppdrag och en langsiktig finansiering for
forvaltning och vidareutveckling. For E-hdlsomyndighetens del behdvs medel
1 enlighet med Budgetunderlag 2023-2025.

For att mojliggora framtagande och inférande av patientdversikt dver
landsgranser och eventuella nya tjénster behdver resultatet av utredningen av
patientdversikter inom EES omhindertas sa att E-hdlsomyndigheten och
ovriga berdrda organisationer kan genomfora vidare arbete for att uppfylla
visionen. Notera att de europeiska utlysningarna medfor mojlighet till
delfinansiering, vilket innebér att E-hdlsomyndigheten behover fa ett uppdrag
med sédrskild finansiering for att kunna slutféra ansokningarna och genomfoéra
arbetet.

4 Dir 2020:80. Vissa fradgor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.

Dokumentnamn: Aterrapportering E-recept éver landsgranser 2022 17 (18)



Diarienummer
2022/00442

eHalsomyndigheten

Myndigheten ser det ocksa som Onskvért att uppdraget att vara nationell
kontaktpunkt for e-hdlsa regleras 1 E-hdlsomyndighetens instruktion 1 enlighet
med den juridiska analysen som E-hdlsomyndigheten rapporterat i ett sarskilt
uppdrag.® Detta istillet for som i dag, i myndighetens regleringsbrev. Dock
ryms inte detta inom nuvarande forvaltningsanslag.

Myndighetens instruktion bor ocksé, nér lagstod finns pa plats, reglera
uppdraget att erbjuda tjdnsten och infrastrukturen for det gransdverskridande
informationsutbytet av e-recept. Detsamma géller for patientoversikter och
eventuella ytterligare tjanster som laboratorieresultat, medicinsk
bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid utskrivning samt information
om sillsynta sjukdomar. Aven en sddan komplettering av instruktionen
behover kopplas till ett utdkat forvaltningsanslag.

5 E-hilsomyndigheten. Reglering av personuppgiftsbehandling. Diarienummer 2018/02557.
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