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Forord

E-hdlsomyndigheten dr expertmyndighet {or frdgor som ror e-hdlsa och har
en central roll i den framvéxande nationella digitala infrastrukturen for
hilsa, vard och omsorg. Myndigheten erbjuder ocksa ett antal
e-hélsotjanster och digitala 16sningar for privatpersoner och medarbetare
inom hélso- och sjukvérd och socialtjédnst.

I enlighet med regleringsbrevet for 2024 ska E-hédlsomyndigheten stidrka och
paskynda forenklingsarbetet, inklusive arbetet med regelforenklingar och
processer, for att minska foretagens regelborda och administrativa kostnader
samt forbattra bemdtande och service gentemot foretagen.

Myndigheten ska arligen senast den 15 mars t.o.m. 2026 i en sdrskild
rapport till Regeringskansliet (Klimat- och niringslivsdepartementet)
redovisa vilka forenklingsédtgérder for foretag som myndigheten har vidtagit
och planerar, vilka hinder och mgjligheter som finns i myndighetens
forenklingsarbete, samt vilka effekter som vidtagna och planerade
forenklingsatgérder bedoms ha for foretag. Denna andra delredovisning
avser delrapporteringen mars 2025.

Beslut om delrapporten har fattats av generaldirektér Gunilla Nordlof,
enhetschef Jessica Tegelius och utredare Fredrik Lundh har varit
foredragande. I den slutliga handldggningen har avdelningschef Max Herulf
deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-hdlsomyndigheten har under 2024 fortsatt arbetet med en rad olika
forenklingsatgirder for foretag.

Myndigheten har regeringens uppdrag att utveckla en nationell digital
infrastruktur for hilsa, vard och omsorg. I detta arbete ingér att skapa
forutsittningar for aktorer, inklusive naringslivet, sa att de kan utveckla
effektiva applikationer for slutanvéndare. Infrastrukturen kommer att besta
av flera komponenter som frimjar innovation och utveckling, sarskilt for
svenska foretag. Tillsammans med EU:s forordning om ett gemensamt
hilsodataomrade (EHDS) kan det ocksa 6ppnas upp mojligheter for svenska
foretag pa den internationella marknaden.

Att utforma den digitala infrastrukturen &r en komplex process som omfattar
hela landet och flera olika delar. En bred samverkan ar avgorande for att
skapa en fungerande helhet. Pa sa sitt kan samordning och standardisering
uppnas, vilket gynnar bade foretag och offentliga aktorer. Myndighetens
samverkansarbete behover darfor vara méngfacetterat for att involvera
externa parter pa olika nivaer. Som en del 1 arbetet med att forenkla for
externa aktorer att samverka med myndigheten har darfor flera atgérder
genomforts under aret vilka redogors for i denna rapport.

Myndigheten redovisar dven genomforda insatser for att forenkla for de
foretag som ska anvianda de produkter och tjanster som myndigheten
tillhandahaller. Detta arbete giller inte minst att forenkla for aktdrer nér det
giller att ansluta till den Nationella lakemedelslistan samt
ladkemedelsforetagens inrapportering av information.

Myndigheten beddmer slutligen att minga foretag sarskilt efterfragar
tydlighet och langsiktighet kring vad som ska gélla for olika produkter,
eftersom detta dr en nddvindig forutsittning for ett effektivt
utvecklingsarbete. Myndigheten planerar darfor att under innevarande ar
ytterligare intensifiera informationsarbetet kring bland annat EHDS-
forordningen och myndighetens arbete med att bygga den nationella digitala
infrastrukturen genom ett antal olika aktiviteter.
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1 Inledning

Myndighetens produkter och tjdnster riktar sig till olika aktorer inom vard-
och apoteksverksamhet, savil offentliga som foretag. Forenklingsarbete &r
en del av myndighetens stindiga forbéttringar via det interna processarbete
som kontinuerligt utvecklar och effektiviserar vara arbetssitt inklusive var
service mot bland annat foretagen. Detta forenklingsarbete skapar dven
underlag till myndighetens styrning och ledning med maél och planer som
integreras 1 verksamhetsplaneringen.

Myndigheten har dven flera uppdrag kopplat till genomférandet av en
nationell digital infrastruktur i hdlso- och sjukvarden. Mélséttningen med
arbetet dr att tillgingliggdra hélsodata for vard och forskning och dédrmed
oka kvaliteten 1 varden, forbattra patientsdkerheten, stirka patientens
stillning samt minska den administrativa bordan for hélso- och sjukvardens
medarbetare. En nationell digital infrastruktur med tillgang till hdlsodata
starker dven forutsittningarna for life science sektorn. Detta arbete paverkas
aven av EU-forordningen om europeiska hédlsodataomradet, EHDS. Denna
forordningen anger bland annat tydliga riktlinjer for nir hilsodata far
anvindas samt specifika krav pd EHR-system (Electronic Health Records
system) och hélsoapplikationer. Dessa system ska folja gemensamma regler
och format for hur hilsodata ska registreras, struktureras och delas. Det gor
det enklare och sdkrare att dela information inom EU.

Detta &r den andra delrapporten frdn E-hdlsomyndigheten som beskriver
vilket arbete som har genomforts pd omradet det senaste aret samt vilka
aktiviteter som planeras. I rapporten beskrivs hur myndigheten 1 stort arbetar
med samverkan, standardisering och forenkling i relation till féretag, samt
hur vi arbetar med informationsgivning och service gentemot foretag.
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2 Forenklingsatgarder

Myndighetens pagaende arbete med en nationell digital infrastruktur for
hilsa, vard och omsorg innebir pa overgripande niva att skapa
forutséttningar for andra aktorer, inklusive naringslivet, att kunna skapa
effektiva applikationer for slutanvéndare. Den digitala infrastrukturen
kommer att innehalla en médngd olika komponenter som syftar till att
mojliggdra innovation och utveckling for bland annat svenska foretag. Givet
utvecklingen inom EU med forordningen om ett gemensamt
hilsodataomréde finns det ocksa mojligheter att infrastrukturen kommer att
kunna ge utokade mojligheter for svenska foretag att verka pa den
internationella marknaden. I genomforandet av arbetet med den nationella
digitala infrastrukturen samverkar myndigheten med flera olika aktorer.

Myndigheten arbetar &ven med konkreta aktiviteter och insatser for att
forenkla for dem som ska nyttja de produkter och tjdnster som myndigheten
tillhandahaller. Det handlar exempelvis om olika typer av anslutningsstod
och tekniska standarder. Nedan foljer en fordjupning av nagra omraden med
koppling till myndighetens arbete med forenklingséatgérder for foretag som
genomforts under aret eller planeras att genomforas samt var beddmning av
effekterna.

2.1 Anslutning till och anvandning av myndighetens
tjanster

En del av myndighetens verksamhet bestar i att tillhandhalla tjdnster som
aktorer kan nyttja. Det gér de genom att utveckla mot och ansluta till
myndighetens tjansteplattform. Samarbetet och beroendet mellan
myndigheten och aktdrerna ér stort och det ar alltid aktuellt att
vidareutveckla stodet och skapa forenklingar. Under aret har myndigheten
haft stort fokus pé att forenkla arbetet med att ansluta till den Nationella
lakemedelslistan men forbattringsaktiviteter har d&ven genomforts i
exempelvis kundsupporten och kring lakemedelsforetagens inrapportering
av information.

2.1.1 Anslutning till Nationella lakemedelslistan

12024 ars rapport lyfte vi fram det implementeringsstod som myndigheten
bedriver for att stodja forandringsarbetet med att ansluta till Nationella
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likemedelslistan'. Under ret har vi fortsatt utveckla de fordjupade
dialogerna som stottar systemleverantorerna i deras integrationsarbete.
Genom dialogerna har vi kunnat identifiera viktiga frdgor och utmaningar
som vi tillsammans kunnat hitta I6sningar pa, vilket forenklat
integrationsarbetet for aktdrerna.

Infor driftsédttning av system &r det viktigt att verksamheten ocksa hinner
anpassa sig till fordndringar. Den Nationella ldkemedelslistan innebér stora
forandringar for medarbetare i bade varden och pa apotek varfor det ar
viktigt att dven aktivt arbeta med stod utifran det perspektivet. I samarbete
med Region Stockholm har myndigheten tagit fram en
introduktionsutbildning for vardaktorer som alla vardaktorer har mojlighet
att anvénda 1 sina anvandarutbildningar infor anslutning. Under aret har vi
fortsatt samarbetet med regionerna i att ta fram en vidareutveckling av
introduktionsutbildningen. Aven tillsammans med apotekaktdrerna har ett
arbete paborjats for att stotta i den verksamhetsmissiga anpassningen.

Under dret har antalet anslutande aktdrer till Nationella likemedelslistan
oOkat, ett arbete som kan vara bdde omfattande och komplext. For att
underldtta har myndigheten satt upp ett specifikt anslutningsstod som
sdkerstéller att aktoren lyckas genom hela processen. Stodet har omfattat allt
ifran gemensam planering, sékerstélla att tekniska forutsdttningar finns,
genomfora piloter, stotta under driftsdttning samt aktiv uppfoljning efter
driftsittning.

2.1.2 Kundsupport

Under aret har vi infort webbformulér, som ér tillgdngligt via myndighetens
hemsida, f6r kunder som vill rapportera ett problem, stilla en fraga eller
gora en bestillning av testdata®. Detta for att underlitta for kund samt
sakerstilla att myndigheten fdngar de uppgifter som vi behover kopplat till
drendet. Det dr en atgérd for att forenkla, fortydliga och mdojliggora snabb
service och support.

! E-hilsomyndighetens samarbetsyta for implementeringsstod:
https://samarbetsyta.echalsomyndigheten.se/implementeringsstod

2 E-hdlsomyndigheten. Rapportera ett problem, bestill testdata eller still en fraga.
https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/kontakta-oss/rapportera-ett-problem-eller-bestall-
testdata/ (Hamtad 2025-02-26).
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2.1.3 Forsaljningsinformation av ladkemedel

E-hédlsomyndigheten samlar fran och med slutet av foregaende ar in
uppgifter om artiklars marknadsforingsstatus at Lakemedelsverket via LiiV,
som dr myndighetens system for att samla in information om ldkemedel fran
likemedelsleverantdrerna®. Denna nya insamling gors via den s kallade
marknadsforingstjdnsten dar information om huruvida ett lakemedel
marknadsfors eller ej registreras. Likemedelsverket anvinder denna
information for att skapa en dverblick och publicera relevant information
om lidkemedelstillgéinglighet och bedoma risken for ldkemedelsbrist. Detta
har tidigare genomforts genom en separat rutin via mail fran foretagen till
Likemedelsverket. Det nya arbetsséttet gor det léttare att gora ritt samt
skapar en forenklad hantering for berdrda foretag da informationen lamnas i
samma system som foretagen ldmnar 6vrig information om lakemedel.

2.2 Samverkan

Att utforma den digitala infrastrukturen &r en komplex process som omfattar
hela landet. Den inkluderar hardvara, it-funktioner, standarder,
specifikationer, sdkerhet och lagar. Den bestdr ocksa av processer och
stodjande funktioner samt grundldggande tjanster som till exempel
katalogtjénster, e-legitimation och behorighetslosningar som dr nédvéndiga
for att information ska kunna utbytas sidkert och effektivt. Tillsammans
bildar detta en fungerande helhet. Samverkan kravs darfor pa manga plan,
pa savil statlig, regional och lokal niva samt med intresse- och
branschorganisationer. Genom 6kad samverkan dér fler deltar 6kar ocksé
mojligheterna till samordning och standardisering, vilket gynnar inte minst
de foretag som ska utveckla och anpassa sina produkter och tjdnster. Det ger
dven myndigheten nddvindig insyn i de behov och utmaningar som
leverantorerna stills infér. Myndighetens arbete med samverkan behover
darfor goras pé flera olika sitt for att involvera externa parter pa olika
nivaer.

Som en del i arbetet med att forenkla for externa aktdrer att samverka med
myndigheten har flera atgérder genomforts under foregdende ar. Nedan
beskrivs exempel pa aktiviteter som har startats under féregdende ar.

3 E-hdlsomyndigheten LiiV (Leverantdrernas information i VARA).
https://www.chalsomyndigheten.se/yrkesverksam/apotek/liiv-leverantorernas-information-i-vara/
(Hamtad 2025-02-21).
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2.2.1 Strategisk samordningsgrupp for nationell digital
infrastruktur for halsa, vard och omsorg

Samordningsgruppen ska underldtta och effektivisera samarbetet mellan de
aktorer som spelar avgorande roller for att infora en nationell digital
infrastruktur for hilsa, vard och omsorg*. Gruppen ska ocksa bidra till att
skapa tydlighet om vem som har ansvar for vad och bidra till en enhetlig
styrning av arbetet. En viktig del 1 gruppens arbete dr att viga samman de
olika aktorernas perspektiv for att f4 en gemensam malbild kring den
nationella digitala infrastrukturen i sektorn. Sammansittningen utgdrs bade
av offentliga och privata aktorer.

2.2.2 Nationellt rad for interoperabilitet

Som en del i myndighetens arbete med att utveckla den nationella digitala
infrastrukturen ingér att bygga upp en nationell funktion for
interoperabilitet. Myndigheten har som del i detta arbete inrattat ett
ridgivande organ i form av ett nationellt rad for interoperabilitet’. Radet ska
identifiera och prioritera nationella behov av standardisering och ta fram en
plan for att realisera de prioriterade behoven. I radet samlas deltagare fran
vardgivare, professionsforeningar, myndigheter, néringsliv,
standardiseringsorgan och akademi. I detta sammanhang &r det naturligt att
sarskilt nimna branschorganisationerna Swedish Medtechs och Tech
Sveriges medverkan. Genom deras deltagande skapas mojlighet att bidra till
utvecklingen framat och dirmed dven bidra till forenkling for néringslivet
nér det géller t.ex. val av standarder och specifikationer.

2.2.3 Nationellt arkitekturrad

Nationellt arkitekturrad for hilsa, vard och omsorg ér ett nationellt
organisations- och aktorsovergripande rddgivande organ som ska skapa
forutséttningar for en gemensam arkitektur som medger &ndamalsenlig,
siiker och effektiv nationell infrastruktur®. Radet har fokus pa
interoperabilitet och bereder drenden kopplade till arkitektur i form av

4 E-hilsomyndigheten - Strategisk samordningsgrupp for nationell digital infrastruktur for hilsa, vard
och omsorg. https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/strategisk-samordningsgrupp/ (Hdmtad
2025-02-25).

3 E-hdlsomyndigheten. https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/regeringsuppdrag/nationell-
funktion-for-interoperabilitet/nationellt-rad-for-interoperabilitet/ (Hamtad 2025-02-25).

¢ E-hdlsomyndigheten — Nationellt arkitekturrad hélsa, vard och omsorg.
https://samarbetsyta.chalsomyndigheten.se/nationelltarkitekturrad (Hamtad 2025-02-25).

10 (13)



verksamhet, information, organisation, l0sning och teknik. I rddet ingar
representanter fran myndigheter, regioner och Inera AB.

2.2.4 Samverkan med branschorganisationer

Myndigheten har under aret stirkt samarbetet med Swedish Medtech, som
ar en av branschorganisationerna, genom att ha avstimningar om vad som
pagar inom omradet hélsa, vard och omsorg, och da sérskilt det som rér den
nationella digitala infrastrukturen. Myndigheten deltar dven vid
organisationens regelbundna moten med leverantdrer av
vardinformationssystem. Detta dr en bra metod for dialog om vilka
utmaningar dessa néringslivsaktorer ser och upplever och som kan utgora
hinder for berérda foretag. Fragor som behandlas géiller bland annat
standarder och specifikationer vilka &r sdrskilt viktiga omrdden eftersom
dessa behdver beaktas vid langsiktig planering av systemutveckling.
Myndigheten har &ven motsvarande samarbete med branschorganisationen
Vardforetagarna.

2.2.5 Inrattande av ny avdelning for infrastruktur

For att ytterliga stirka myndighetens arbete med sektorns digitala
infrastruktur har en ny avdelning inréttats. Avdelningen Infrastruktur ar
inriktad pa interoperabilitet, strategisk samverkan och samverkansarkitektur.
Verksamheten &r inriktad pa att skapa forutsittningar och formagor for
sektorn hélsa, vard och omsorg att enklare kunna utbyta och tillgéingliggora
hélsodata. Avdelningens arbete med interoperabilitet kring standarder och
specifikationer dr ett exempel pa det. Ett annat &r att bidra till en nationell
digital infrastruktur som tydliggoér och forenklar for bade néaringsliv, varden
och patienten att forhalla sig till och anvinda.
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3 Planerade aktiviteter

E-hdlsomyndighetens arbete med att genomfora den nationella digitala
infrastrukturen kommer fortsitta att intensifieras under kommande ar. I
detta arbete kommer extern samverkan spela en allt viktigare roll.
Myndigheten bedomer att det som sérskilt underléttar for foretag i deras
utvecklingsarbete dr tydlighet och langsiktighet samt att det finns en aktor
att vinda sig till ndr det géller tillforlitlig information om nya regelverk och
kravstillningar. Detta giller inte minst med anledning av det pagaende
nationella arbeten for att skapa forutsattningar for att leva upp till de kraven
som EHDS-forordningen stiller. Myndighetens arbete kring forenkling for
foretag kommer ddrmed ha detta fokus kommande ar.

Myndigheten planerar darfor att utéka informationen kring EHDS-
forordningen och myndighetens arbete med att bygga den nationella digitala
genom ett antal olika aktiviteter. Dels kommer myndighetens externa
webbsidan innehdlla utdkad och kontinuerligt uppdaterad information. Det
kommer inréttas en kontaktfunktion (funktionsbrevlada) for att olika aktorer
enkelt ska kunna komma i kontakt med myndigheten och fa svar pa sina
fragor eller vid 6nskemal om separata moten eller samarbeten. Dessutom
planeras ett antal olika digitala och/eller fysiska seminarier for information
och dialog med olika malgrupper. Tillgang till bra information om EHDS-
forordningen och arbetet med att genomfora den nationella digitala
infrastrukturen mojliggdr for andra aktorer (exempelvis systemleverantorer)
att forbereda sig for den omstéllning som &dr pa védg och skapar
forutséttningar for att bland annat borja bygga de tjénster och tekniska
l6sningar som kommer att behovas.
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4 Hinder och mojligheter

Genom arbetet med att 6ka tillgdngen av hilsodata mojliggors forbéttrad
forskning och innovation och snabbare utveckling av nya likemedel,
behandlingsmetoder och diagnostik med hogre precision. Det skapar dven
nya mojligheter for foretag att introducera och vidareutveckla sina
innovationer i virden’. Mot den bakgrunden bedomer myndigheten att
arbetet med information, samverkan och involvering i utvecklingen av den
digitala infrastrukturen for sektorn ocksa ger de storsta
forenklingseffekterna for foretag kopplat till myndighetens verksamhet.
Myndighetens aktiviteter tillsammans med aktdrerna syftar ocksa till att
undanrdja hinder och i stéllet skapa mojligheter.

Som beskrivits 1 forra arets rapport finns det sannolikt omstédndigheter som
olika aktorer upplever som hinder nir det giller anslutning och integration
till myndighetens tjdnster. En del av de hinder som kan upplevas utgar
sannolikt fran att kraven pd myndighetens produkter och tjénster regleras i
hog omfattning i nationell ritt och 1 EU-férordningar. Dessa krav kan
innebdra utmaningar for aktorerna i sektorn. Syftet med de olika
forfattningarna ar att produkter och tjénster ska uppfylla krav pé patient- och
informationssdkerhet och dataskydd. For produkter som dr kopplat till
patientsdkerhet utgér dessa fran en EU-f6rordning om medicintekniska
produkter som stéller krav pa att myndigheten och foretagen behover
kvalificera vilken typ av produkt som ska anvindas samt hur olika produkter
ska samverka. Detta kan medfora behov av externa granskningar (anmélda
organ) vilket innebar bade stora kostnader och forlangd tid for majlighet till
driftsittning. Kraven inom informationssékerhet som foljer med NIS 2-
direktivet &r ytterligare omrade som myndigheten och foretagen behover
kunna hantera.

7 Forska!Sverige. Agenda for hilsa och vilstdnd (rapport 2024). Hilsodata till er tjdnst. till er tjénst.
Tre krafttag for att omsitta hilsodata till patientnytta.
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