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1 Generaldirektoren har ordet

Aret 2020 kommer vi att minnas en lang tid framdver.
Coronapandemin har paverkat hela samhaéllet och det har blivit
extra tydligt att alla maste hjdlpas at. Ledorden for aret har
varit samarbete och tillsammans.

Bland annat har vi pa E-hdlsomyndigheten forsett ansvariga
myndigheter, regioner och departement med statistik Gver
lakemedelsforséljningen i Sverige. Vi har ocksa tillsammans
med flera andra aktorer arbetat for att stirka
lakemedelsforsorjningen och forebygga eventuell brist. Ett
annat exempel pa samarbete &r insatserna for att sékerstélla att
de nya covid-19-vaccinen snabbt nidde ut till hilso- och
sjukvarden.

Som en foljd av pandemin beslutade riksdagen om ett dndrat ikrafttradande for lagen om nationell
lakemedelslista. Myndighetens fokus och prioriteringar har under aret fortsatt varit koncentrerat pé att
ta fram detta nya register.

Parallellt har vi fortsatt att arbeta for att se till att driften av véra befintliga tjénster varit stabil.

E-hilsomyndigheten har ocksé haft andra spdnnande uppdrag, flera som &r kopplade till eller bereder
vég for en nationell digital infrastruktur. Uppdraget att etablera en forvaltningsfunktion for nationella
gemensamma specifikationer dr ett av myndighetens viktiga uppdrag.

Flera av véra uppdrag tar direkt sikte pd Vision e-hélsa 2025 och malet att Sverige ska vara bast i
vérlden pa att anvénda digitaliseringens och e-hélsans mojligheter. I néra samarbete med Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) och berérda myndigheter ansvarar vi ocksa for det samordningskansli
som &r kopplat till Vision e-hélsa 2025. E-hdlsomyndigheten foljer dven digitaliseringen inom hélso-
och sjukvard och socialtjidnst och ldmnar varje ar i en rapport om utvecklingen till regeringen.

Vi har under 2020 blivit bevakningsansvarig myndighet och ingér i totalforsvaret. Det &r ett arbete
som stéller krav pa oss som myndighet, men det visar ocksa att vi dr en myndighet med en
samhdéllsviktig verksamhet som behovs i kris- och krigssituationer.

For mig som generaldirektor dr det viktigt att verksamheten utgér frén den statliga virdegrunden.
Dérfor har vi under éret fortsatt vart arbete med virderingsfragor bade pa enhets- och ledningsniva.

Jag ar mycket glad 6ver det fortroende som uppdragsgivare, styrelse och olika samarbetspartners visar
oss. Tillsammans fortsétter vi att utveckla vér verksamhet och att skapa béttre e-hdlsa for
medborgarna.
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Instruktion

Uppgifter Verksamhetsomrade
1§ E-halsomyndigheten ska ansvara for register och it- Forskrivning och expediering
funktioner som dppenvardsapotek och vardgivare Invanartjanster
behover ha tillgang till for en patientsaker och Statistik
kostnadseffektiv IAkemedelshantering. Myndigheten Interoperabilitet
ska vidare samordna regeringens satsningar pa e- Samverkan
halsa samt évergripande folja utvecklingen pa e- Effektiv statsférvaltning
halsoomradet
2§ Myndigheten ska sarskilt
ansvara for de register som anges i lagen (1996:1156) @ Forskrivning och expediering
1. om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning
utfarda intyg som visar att den som anséker om Forskrivning och expediering
tillstand att bedriva detaljhandel med Iakemedel till
2. konsument uppfyller de férutsattningar for tillstandet
som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel,
vid behov genomféra kontroller av det elektroniska Forskrivning och expediering
3 system for direktatkomst till uppgifter hos
’ myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 2
kap. 6 § 6 lagen om handel med lakemedel,
férmedla ersattning fran regionerna till Forskrivning och expediering
4 Oppenvardsapoteken enligt vad som sags i
) férordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner med
mera och i smittskyddsforordningen (2004:255),
kvalitetssakra, forvalta, framstalla och tillhandahélla Statistik
5. . - S
nationell lakemedelsstatistik,
tillhandahalla ett system for analys av Statistik
6. .. Y
lakemedelsstatistik,
7 ansvara for ett nationellt register dver elektroniska Forskrivning och expediering
' recept for djur,
ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister Forskrivning och expediering
8. Over lakemedel samt forbrukningsartiklar och
livsmedel som ingar i lakemedelsférmanerna,
9 tillhandahalla ett system fér insamling av Forskrivning och expediering
' lakemedelsinformation,
ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och | Forskrivning och expediering
10. leveransinformation avseende dosdispenserade
lakemedel,
tillhandahalla ett elektroniskt expertstod till Forskrivning och expediering
11. | Oppenvardsapoteken i syfte att 6ka sakerheten vid
expediering av lakemedelsrecept, och
tillhandahalla ett system fér formedling av Forskrivning och expediering
12 ansokningar om tillstand till forsaljning av 1akemedel

enligt 4 kap. 10 §lakemedelslagen (2015:315).
Forordning (2019:1097).
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E-halsomyndigheten ska utveckla och tillhandahalla Invanartjanster
digitala tjanster for att redovisa uppgifter i

myndighetens register i syfte att underlatta fér den

enskilde utifrdn myndighetens verksamhetsomrade.

Uppdragsverksamhet

5§

Samverkan

Myndigheten far pa uppdrag av andra an
Oppenvardsapotek kvalitets- och sékerhetsgranska
sadana elektroniska system som ska ansluta till
myndighetens register.

Forskrivning och expediering

7a§

Bestdmmelser om samverkan med vissa andra Samverkan
myndigheter finns i férordningen (2015:155) om statlig

styrning medkunskap avseende halso- och sjukvard

och socialtjanst.
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2 Resultatredovisning

2.1 Vasentliga handelser under 2020

Aret inleddes med att myndigheten fick ny styrelseordforande och nya styrelseledaméter.

Den digitala omstéllningen har pa grund av coronapandemin péaskyndats. Det géller &ven nyttjandet av
digitala e-hdlsotjanster, exempelvis Lakemedelskollen och digitala fullmakter. I maj beslutade
regeringen om att senarelidgga inforandet av lag (2018:1212) om nationell l&kemedelslista. Detta fick
stor paverkan pad myndighetens verksamhet, och innebar att driftséttningen flyttades fram elva
manader i tiden och att planerad release som omfattade Nationella ldkemedelslistan, men ocksa annan
ny lagstiftning fick paketeras om. Effekten av detta har blivit att myndigheten har fétt planera om, och
skjuta pa forvaltningen som skulle folja av programmets genomforande. Aven andra pagéende projekt
och insatser inom forvaltningsutveckling fick skjutas pa framtiden pa grund av dndrade
forutséttningar.

En annan paverkan &r att verksamheten kopplad till verksamheten ldkemedelsstatistik intensifierats i
och med att efterfragan pa lakemedelsstatistik 6kat. Myndigheten har darfor forstarkt
statistikverksamheten och integrerat statistikproduktionen i myndighetens beredskapsarbete.

I december beslutade regeringen att uppdra &t sa gott som alla statliga myndigheter att begrénsa
arbetstagarnas fysiska nérvaro pa arbetsplatser till ett minimum. Uppdraget géllde enligt det
ursprungliga beslutet till och med den 24 januari 2021. Fér E-hidlsomyndigheten stimmer detta med de
rekommendationer som har géillt inom myndigheten sedan mars 2020. Myndighetens beddmning ar att
arbetet inom verksamheten har kunnat genomféras p& samma niva som normalt, trots att merparten av
uppgifterna har fatt genomforas pé distans

2.2 Mal och aterrapporteringskrav enligt regleringsbrev

2.2.1 Register och it-funktioner avseende lakemedelshantering

E-hédlsomyndigheten har tillhandahéllit register och tjénster till vardgivare och apoteksaktorer for att
bidra till en patientséker likemedelshantering. En viktig del i detta arbete ar det kontinuerliga arbetet
med att vidmakthalla, vidareutveckla och kvalitetssdkra dessa.

Under 2020 har ett arbete genomforts for att frimja en patientsdker och kvalitetssékrad migrering av
befintliga recept och receptinformation fran registren Receptdepa human och Lékemedels-
forteckningen till Nationella ldkemedelslistan som sitts i drift 1 maj 2021.

Myndigheten har ocksa arbetat med hanteringen av elektroniska fullmakter, och samlat in samtycken
till personuppgiftsbehandling for befintliga fullmakter i registret med lyckat resultat. Av 2 234 815
befintliga fullmakters ombud har 1 300 315 ombud givit sitt samtycke. Fullmakter har under den
pagéende pandemin varit till stor hjalp for att patienter ska kunna fa sina lakemedel uthdmtade och
fullfélja sin ladkemedelsbehandling trots restriktioner.

Tillgdngligheten till myndighetens tjanster har under 2020 varit fortsatt hg. Kontinuerligt arbete
pagar for att forbereda den tekniska plattformen infoér Nationella lakemedelslistan med bibehallen niva
av tillgdnglighet. Se dven avsnitt 2.6.2.

2.2.2 Informationssakerhetsarbete

Arbetet med informationsséakerhet har fortsatt hdg prioritet vilket dr en forutséttning for
E-hdlsomyndighetens verksambhet i stort. Det framgar ocksa tydligt av myndighetens strategiska och
taktiska mal.
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Niér coronapandemin var ett faktum i mars 2020 och medarbetarna snabbt fick stilla om fran
kontorsarbete till distansarbete, var myndigheten vil forberedd. Medarbetarna fick omedelbart
instruktion om vilka informationssékerhetskrav som géller vid distansarbete och vad man sarskilt ska
beakta och vara vaksam pa. Dessa sidkerhetskrav har 16pande uppdaterats och kommunicerats. Inga
incidenter kopplade till sékerheten vid distansarbete har rapporterats. Vissa typer av
sdkerhetsrelaterade arbetsuppgifter &r inte tilldtna att utfora pa distans, till exempel arbete med
sdkerhetsskydd och hemliga handlingar. Dessa arbetsuppgifter har hanterats i sarskild ordning och
genomforts pé kontoret.

Det systematiska informationssikerhetsarbetet, som i grunden bestér av processer for
informationskartldggning, informationsklassning, riskanalys, gapanalys, atgird och uppf6ljning,
fortsitter enligt den faststéllda planen for informationssékerhet. Status och légesbild redovisas
kvartalsvis per avdelning. Myndighetens ledningssystem for informationssékerhet dr sedan 2020
integrerat i myndighetens verksamhetsledningssystem tillsammans med kvalitet, miljé och
arbetsmiljo. Syftet med integreringen 4r att fa en effektivare styrning, enhetlig riskhantering samt att
utveckla formégan att ge stod till verksamheten. Bland annat har anpassning av ledningssystemet
gjorts for att mdta de nya foreskrifterna om statliga myndigheters information- och it-sékerhet frin
Myndigheten for samhéllsskydd- och beredskap (MSB).

Myndighetens sdkerhetsrdd har hanterat stora méngder sékerhetsplaner, och det ar tydligt att det
l6pande informationssdkerhetsarbete nu pa allvar borjar fa genomslag i verksamheten.

Arbetet i myndighetens riskforum har ocksa bidragit till att informationssékerhetsriskerna tydligare
lyfts fram och numera ingér i myndighetens helhetssyn pa risker. Inom riskforum har deltagarna dven
bidragit till myndighetens arbete med Risk och sarbarhetsanalys (RSA), som vartannat ar rapporteras
till MSB.

Myndighetens dataskyddsrad har under aret arbetat vidare med inventering och forteckning av
register, samt verkat som stdd till verksamheten.

Under hosten har en dversyn av myndighetens kontinuitetshantering genomforts i syfte att minimera
skador och minska avbrottstider vid eventuella framtida hiandelser. En ny riktlinje for
kontinuitetshantering ar framtagen och beslutad.

Starten av Nationella 1&kemedelslistan flyttades fram fran juni 2020 till maj 2021 med anledning av
pandemins paverkan pa varden. Lékemedelslistan forutsitter en mycket hdg niva av
informationssikerhet for att sikerstélla integritet och patientsidkerhet for Sveriges invanare. Sékerheten
i Nationella ldkemedelslistan foljer rekommendationerna i den nationella strategin for samhéllets
informations- och cybersidkerhet. Arbetet med Nationella lakemedelslistan har genomlysts av
sdkerhetsatgarder fran olika perspektiv. Patientsdkerhetsrisker hanteras inom ramarna for arbetet med
nationella medicinska informationssystem (NMI) och dr en del av programmet.
Informationssékerhetsriskerna identifieras genom myndighetens kravkatalog och f6ljs upp av
programledningen. Projekt-, personal- och bemanningsrisker f6ljs upp i sérskild ordning med
anledning av det hot som pandemin utgdr. Under 2020 har myndigheten genomfort en
konsekvensanalys (DPIA) av ldkemedelslistan i syfte att ge in ett forhandssamrad med
Integritetsskyddsmyndigheten (M Y1), tidigare Datainspektionen, i syfte att sirskilt fainga upp
integritetskraven i Nationella ldkemedelslistan.

Det operativa sidkerhetsarbetet fortsatte under 2020 med uppbyggnaden av en Security Operations
Center och en signalskyddsorganisation, ett arbete som kommer att fortsétta utvecklas under 2021.
Myndighetens sékerhetsfunktioner bevakar hiandelser i omvérlden och har en god formaga att reagera
savil reaktivt som proaktivt pa sdvil informationssdkerhetsincidenter i omviarlden som tekniska
it-sdkerhetsincidenter i myndighetens egen verksamhet.

Arbetet med sikerhetsskydd har skett 16pande under hela 2020 med utgangspunkt i
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sdkerhetsskyddslagens tillimpning pa myndighetens verksambhet sett till de informationsméngder
myndigheten hanterar och den antagonistiska hotbilden. En ny sikerhetsskyddsanalys pébdrjades 2020
och kommer fortsétta under 2021.

Sdkerhetsprogrammet som startade 2019 péagick under 2020 och fortsétter under 2021. Med en fortsatt
progress sikerstélls en hog operativ formaga. En riktlinje for zonmodell ar beslutad som ett exempel
pa hur programmet bidrar till 6kad sdkerhet och robusthet.

Myndigheten blev i mars 2020 bevakningsansvarig myndighet och har darfor ytterligare vixlat upp
myndighetens krisledningsforméga genom att anstélla en beredskapssamordnare med sérskilt ansvar
for beredskapsfragor. I augusti 2020 tilldelades E-hdlsomyndigheten 2 mnkr att anvéinda under 2020
for att skapa grundldggande formaga inom uppdraget for civilt forsvar. Under 2020 har
totalforsvarsplaneringen péborjats. Det finns i dag tre beredskapsfunktioner, en for it-relaterade
incidenter, en for kommunikationshantering samt en for dokumentation. Myndigheten har ocksa
anskaffat delar av den utrustning som &r nédvéndig for att skapa formaga att hantera en kris,
forebygga sarbarheter och motsté risker och hot.

2.3 E-halsomyndighetens mal och resultat

2.3.1 Sammanfattning av ekonomiskt resultat 2020

E-hélsomyndighetens totala intdkter under 2020 uppgick till 504 120 tkr och kostnaderna uppgick till
485 600 tkr, vilket ger ett utfall om 18 520 tkr for aret.

Anslagsintékter for 2020 var 119 565 tkr (118 440 tkr for 2019), och utgéende anslagssparande var
3 554 tkr. Bidragsintdkterna for 2020 uppgick till 150 374 tkr (98 431 tkr for 2019).

Avgiftsintdkterna, inklusive andra erséttningar uppgick till 234 144 tkr (211 182 tkr for 2019).

Se vidare under Finansiell redovisning, 6.1 Resultatrdkning.

2.3.2 E-halsomyndighetens malstruktur

Tillsammans skapar vi battre halsa

Strategiska mal 2020-2022

E-héalsomyndigheten E-hélsomyndighetens E-hélsomyndigheten
ar en proaktiv aktor i tianster &r sakra, &r en rattssaker
arbetet med Vision effektiva och expertmyndighet
e-hélsa 2025 kvalitetssakrade till nytta for
medborgarna

Verksamhetsmal mal 2020

Vi tar initiativ Samtliga Nationella Styrmingen Myndigheten
som lakemedels- lakemedelslis ar tydlig och aren
mojliggor en tjanster ar tan ar en tillampas attraktiv
snabbare tillgangliga, del av med arbetsgivare
utveckling av sakra och till- myndighetens effektiva med ratt
e-halsa forlitliga dygnet tjansteutbud rutiner och kompetens

runt, aret om verktyg pé ratt plats
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Verksamhetsmalen f6ljs upp via indikatorer, och etappmaélen bryts, dér det &r &ndamalsenligt, ner i
enskilda delaktiviteter. Under 2020 foljde myndigheten upp mélen kvartalsvis.

Utfall 2020

75 mnkr, 15 % )
= E-hdlsomyndigheten dr en

proaktiv aktdr i arbetet med
vision e-hélsa 2025

[ 261 mnkr, 54 % ]

= E-hdlsomyndigheten &r en
rattssdker expertmyndighet
till nytta for medborgarna

149 mnkr, 31 %
E-hdlsomyndighetens tjanster
ar sdkra, effektiva och
kvalitetssakrade

Under 2020 har storst andel resurser legat inom det strategiska mélet E-hdlsomyndighetens tjénster ar
sdkra, effektiva och kvalitetssdkrade, med 54 procent (62 procent under 2019). Det strategiska maélet
E-hdlsomyndigheten &r en proaktiv aktor i arbetet med Vision e-hélsa 2021 har 6kat nagot till 15
procent (11 procent under 2019), medan E-hélsomyndigheten dr en réttssédker expertmyndighet till
nytta for medborgarna har ocksa 6kat ockséd med 4 procentenheter, till 31 procent av de totala
resurserna (27 procent under 2019).

Se vidare under Finansiell redovisning 6.1 Resultatrékning.

2.3.3 Maluppfdljning per verksamhetsmal

Under aret har myndigheten framforallt prioriterat verksamhet kopplad till Nationella
lakemedelslistan. De sdkerhetsrelaterade fragorna har ocksa varit i fokus i och med 6kade krav
avseende sékerhet och det faktum att myndigheten blev bevakningsansvarig myndighet. Av de fem
verksamhetsmélen gor myndigheten bedémningen att genomford verksamhet har bidragit till
maluppfyllelse for samtliga mal, varav tva delvis.

Verksamhetsmal Bedoémning Kommentar

Vi tar initiativ som méjliggor Ja Myndigheten har bidragit med expertkunskap for att
en snabbare utveckling av e- Oka takten i e-halsoutvecklingen. Under 2020 har
halsa E-halsomyndigheten arbetat aktivt i EU-relaterade

projekt. Myndigheten har ocksa medverkat till 6kad
interoperabilitet genom genomférandet av uppdraget
Nationella gemensamma specifikationer. Arbete med
att publicera 6ppna data pagar, men med viss

férsening.
Samtliga lakemedelstjanster | Ja Myndigheten bedomer att verksamhetsmalet ar
ar tillgangliga, sakra och uppfyllt. Daremot kvarstar vissa férebyggande
tillforlitliga dygnet runt, aret atgarder och atgarder for riskhantering for att hoja
om nivan ytterligare. Aven forbattringar kring
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Verksamhetsmal Bedomning Kommentar

driftleveranser har noterats. Myndigheten har ocksa
gjort flera webbanpassningar, med gott resultat, bland
annat kan namnas tillganglighetsanpassning.

Nationella lakemedelslistan Ja (enligt Den framflyttade driftsattningen av Nationella
ar en del av myndighetens férandrade lakemedelslistan paverkar genomférandeplanen. Men
tjansteutbud forutsattningar) | utifran de nya, givna férutsattningarna ar

bedémningen att vi foljer och genomfor arbetet enligt
den reviderade tidplanen.

Styrningen ar tydlig och Delvis Myndigheten har gjort framsteg, framfor allt avseende
tildmpas med effektiva processkartlaggningar, introduktionsutbildningar samt
rutiner och verktyg utbildningar i stort. Aven merparten av indikatorer

kopplade till etappmalen har uppfyllts. Single sign on
har inforts for flera externa system under aret.

Myndigheten ar en attraktiv Ja Myndigheten har haft mycket laga sjuktal for aret.

arbetsgivare med ratt Arbetsmiljdinsatser har genomférts och uppfylits enligt

kompetens pa ratt plats lagda planer. Visst arbete kvarstar for att ha etablerat
en langsiktig kompetensférsorjningsplan, men arbete
har pagatt under 2020.

2.4 Uppdrag enligt regleringsbrev och sarskilt inkomna uppdrag

Uppdrag om framtagning av den nationella lakemedelslistan

E-halsomyndigheten ska fortsatta att ta fram och infora ett nytt personregister (Nationell lakemedelslista)
och ersatta tva av de register som myndigheten forvaltar i dag: receptregistret och
lakemedelsforteckningen. Arbetet ska utga fran proposition 2017/18:223 Nationell Iakemedelslista och
fran den fordjupade forstudie om genomférande av den nationella lakemedelslistan som E-
halsomyndigheten redovisade i mars 2018 (S2017/05731/FS).

N

I juni 2018 beslutade riksdagen om lag om nationell ldkemedelslista. Strax darefter fick
E-hdlsomyndigheten i uppdrag av regeringen att utveckla Nationella likemedelslistan. Under 2020 har
arbetet fokuserat pé utveckling av registret och att stirka samverkan med de parter som ska ansluta till
registret.

Nationella lakemedelslistan blir en rikstickande informationskélla som ska ge varden, apoteken och
patienten sjalv tillgang till samma information om patientens forskrivna och uthimtade lakemedel och
andra varor. Nationella l&kemedelslistan ska ersétta dagens receptregister och ldkemedelsforteckning.

Med anledning av pagdende pandemi beslutade Sveriges riksdag att skjuta fram ikrafttrddandet av lag
om nationell lakemedelslista till den 1 maj 2021. Tva &r senare, den 1 maj 2023, ska samtliga véard-
och apoteksaktorer ha anslutit sina system till det nya registret. Uppdraget Nationella ldkemedelslistan
skulle redovisas till uppdragsgivaren senast den 15 oktober 2020 och en rapport lamnades darfor i
borjan av oktober.

Arbetet med Nationella lakemedelslistan 4r organiserat som ett program inom E-hédlsomyndigheten
och har under 2020 till f6ljd av pandemin till storsta del bedrivits genom distansarbete.

Programmet &r indelat i flera projekt och i E-hdlsomyndighetens uppdrag ingér att:

* Ta fram en teknisk infrastruktur som gor det mojligt for de vardgivare och apoteksaktdrer som
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berdrs att kunna ansluta till Nationella ldkemedelslistan enligt den 6verenskomna tidplanen.

» Sékerstilla den tekniska 16sningen och tillhérande kravspecifikationer for anslutning
tillsammans med anslutande parter.

» Utveckla dndamalsenliga grianssnitt samt en struktur for behorighetsstyrning.
»  Utforma ett overforingsformat mellan vard och apotek som gor det mojligt att:

o forskriva pa handelsnamn och substansnamn (generisk forskrivning eller
motsvarande)

o annullera forskrivningar oavsett ordinatdér och vardsystem

o integrerat ordinera och forskriva lakemedel fran patientjournaler som integrerats med
det nya registret.

* Bygga en webbaserad ingéang till Nationella ladkemedelslistan som ger atkomst till registret for
behorig hélso- och sjukvardspersonal som av olika skél inte har tillgang till ett vrdsystem
med fungerande anslutning.

» Sikerstélla att det finns fardiga tekniska l16sningar for forvaltning av nationella kéllor med
koppling till Nationella likemedelslistan samt &ndamalsenliga tekniska l16sningar for hur dessa
ska distribueras till hidlso- och sjukvardens vardsystem.

o Sikerstilla att det nya registret och dess anslutningar ska uppné en hog nivé av informations-
och cybersékerhet, bland annat med hénsyn tagen till rekommendationer i Nationell strategi
for samhaéllets informations- och cybersékerhet.

Under 2020 har arbetet med att ta fram Nationella lidkemedelslistan bedrivits i ndra samarbete med
savil andra myndigheter som med de aktorer som ska ansluta till det nya registret. Samverkan har
skett i olika former och ett strategiskt forum finns dér Sveriges kommuner och regioner (SKR), Inera,
Likemedelsverket, Socialstyrelsen samt intresseorganisationer deltar. Syftet med samverkan ar dels att
utifran ett strategiskt perspektiv samarbeta kring de formella uppdrag som varje organisation har
kopplat till Nationella likemedelslistan, dels att diskutera specifika frigestillningar av gemensamt
intresse. Specifika frdgor har hanterats i arbetsgrupper med olika intressenter representerade beroende
pa fragornas art. Stort fokus ldggs ocksa pa att béttre forstd de verksamheter som ska ansluta till det
nya registret.

En forsta version av krav pé anslutande system presenterades mot slutet av 2020 och stort fokus har
lagts pa test och kvalitetssdkring av det som har tagits fram inom programmet. Parallellt har dven
inférande 1 férvaltning och linje paborjats. E-hdlsomyndighetens uppdrag att sdkerstélla den tekniska
anslutningen tillsammans med anslutande parter d.v.s. den externa kvalitetssdkringen har inte 16pt pa
enligt plan. Regioner och andra aktorer har inte kunnat avsétta nodvéndiga resurser for arbetet med
anledning av den pagéende pandemin.

Uppdraget ska rapporteras till Socialdepartementet senast den 15 oktober 2021.
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Samordning av myndigheternas arbete med strukturerad ldkemedelsinformation

E-halsomyndigheten ska fortsatt ansvara for synkronisering av arbeten som pagar inom omradet
strukturerad lakemedelsinformation i de delar som ar relevanta fér framtagning av en nationell
lakemedelslista. | arbetet ingar att ta initiativ till och facilitera regelbundna avstamningar mellan E-
halsomyndigheten, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och Regioner och Inera.

N

E-hdlsomyndigheten har fétt i uppdrag att synkronisera det arbete som pagar med den strukturerade
lakemedelsinformationen som ska registreras i Nationella lakemedelslistan. Myndigheten har 1
samverkan med Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Inera arbetat vidare med kodverken som
nyttjas i Nationella ladkemedelslistan. Myndigheten har dven lyft vissa frdgor som behdver 10sas
gemensamt vid de mdten som Socialstyrelsen hallit kring arbetet med gemensamma termer och
begrepp inom likemedelsomradet.

Uppdraget rapporteras l16pande till Socialdepartementet.

Innovationspartnerskap med Tyskland och Frankrike

E-halsomyndigheten ska inom ramen for det innovationspartnerskap som regeringen ingick med
Tyskland 2017 (SB2019/00727/UTR) och som férnyades i april 2019 samordna méten mellan berdrda
parter och ta fram underlag till processen med att fa fram en gemensam agenda fér samverkan pa e-
halsoomradet. Myndigheten ska aven vara regeringen behjalplig inom ramen for regeringens
innovationspartnerskap med Frankrike (N2017/07502/EIN).

N

Innovationspartnerskapet med Tyskland har varit det mest aktiva av de tva partnerskapen. Under varen
2020 togs en agenda fram for fortsatt samarbete inom tre fokusomraden. Flera planerade aktiviteter
har skjutits upp eller stéllts in under aret pa grund av éndrade forutséttningar i samband med
pandemin. I slutet av hosten 2020 anordnades trots detta ett antal digitala aktiviteter kopplade till
partnerskapet dir E-hélsomyndigheten deltog som medarrangoér och talare.

Inom ramen for innovationspartnerskapet med Frankrike arrangerades ett rundabordssamtal om den
digitala omstéllningen av hélso- och sjukvérden i december 2020. E-hédlsomyndigheten var
medarrangdr och deltog som talare. Genom rundabordssamtalet identifierades en ny potentiell motpart
till E-hédlsomyndigheten och ett uppféljande méte planeras till borjan av 2021.

Uppdraget rapporteras l6pande till Socialdepartementet och ska slutrapporteras senast den 28 oktober
2022.
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Uppratthallande av funktioner for e-recept 6ver landsgranser

E-halsomyndigheten ska agera nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som goérs pa
EU-niva baserat pa bland annat Patientrorlighetsdirektivet. Myndigheten ska under aret fortsatta
etableringen och férvaltning av den tekniska infrastruktur som kravs for att expediera utlandska
recept i Sverige och av svenska recept i annat EU-land. Avstdmning ska ske med
Regeringskansliet (Socialdepartementet) under arbetets gang.

N

Under aret har E-hdlsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med de verksamhetsméssiga och
tekniska delarna for e-recept Over landsgrinser. Arbetet pagér sa langt det &r mojligt innan de juridiska
forutsattningarna finns pa plats som gor det majligt att expediera svenska e-recept utomlands, och att
expediera utldndska e-recept i Sverige.

E-hdlsomyndigheten har under aret slutfort forberedelsearbetet for att kunna begéra en
kvalitetsgranskning som genomfors av EU-kommissionen och som ska sékerstilla att tjansten
uppfyller aktuella EU-krav pa processer och dokumentation. Granskningen fick pa grund av pandemin
senareldggas till 2021.

Enligt det CEF-avtal som Sverige genom E-hédlsomyndigheten har ingatt, forvantas myndigheten
driftsétta tjansterna for e-recept 6ver landsgranser senast under 2020. P4 grund av att lagstod saknas
kan Sverige inte driftsétta tjdnsterna inom denna tidsperiod. E-hdlsomyndigheten har darfér under
hosten 2020 initierat en omférhandling av avtalet.

Tjansten e-recept Over landsgrinser dr under standig utveckling kopplad till en arscykel med
aktiviteter. E-hdlsomyndigheten medverkar dérfor 16pande i olika méten och utvecklar och testar
tjdnsten enligt nya och uppdaterade europeiska krav.

Forst nér de réttsliga forutsattningarna finns pa plats ér det mojligt att driftsétta e-recept over
landsgranser i Sverige.

Under aret har e-recept dver landsgrénser blivit en prioriterad insats i genomforandeplanen 2020-2022
for Vision e-hélsa 2025.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2020 (dnr 2020/04139).

Regeringens samverkansprogram 2019-2022

E-halsomyndigheten ska bista regeringen i genomférandet av regeringens fyra
samverkansprogram, sarskilt avseende samverkansprogrammet Halsa och life science.

N

I regleringsbrevet for 2020 fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att under perioden 2019-2022 arligen
redogora for hur myndigheten kan bidra till regeringens samverkansprogram och dé framfor allt
samverkansprogrammet Hélsa och life science.

Rapporten utgjorde en utforlig inventering av nitverk, sammanhang och insatser som har tydliga
kopplingar framst till samverkansprogrammet Hélsa och life science, men &ven i viss man till 6vriga
tre samverkansprogram: Kompetensforsorjning och livslangt larande, Néringslivets digitala
strukturomvandling och Néringslivets klimatomstéllning.
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I detta regeringsuppdrag har myndigheten deltagit i myndighetssamverkan for regeringens
samverkansprogram, samt i moten med arbetsgruppen for hilsodata (under samverkansprogrammet
Halsa och life science) for att diskutera forutsittningar for sekundiranvindning av hilsodata.

Uppdraget har delrapporterats till Naringsdepartementet i februari 2020 (dnr 2020/00552).

Samordningskansli for e-hdlsofragor

E-halsomyndigheten ska for statens rékning ansvara for det samordningskansli som beskrivs i En
strategi fér genomférande av Vision e-halsa 2025 som regeringen och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) har beslutat om (S2020/00574/FS). Kansliet ska i enlighet med strategin bland
annat vara ett stdd for drift och utveckling av den nationella styr- och samverkansorganisationen
som finns for det gemensamma arbetet. Arbetet ska ske i nara samverkan med SKR och berérda
myndigheter.

N

Uppdraget att koordinera det samordningskansli som beskrivs i Handlingsplan for samverkan for
genomforandet av Vision e-hélsa 2025 (S2017/00379/FS) ar genomfort. Samordningskansliets
huvudsakliga arbetsuppgifter ar att vara ett administrativt stod till styr- och samverkansorganisationen,
att omvarldsbevaka samt att kommunicera om Vision e-hélsa 2025.

Kansliet har under éret dven bidragit vid framtagning av en Genomforandeplan for Strategin 2020—
2022, samt utvecklat en struktur for uppfoljning av de prioriterade insatserna i planen. Ett storre
insiktsarbete har genomforts i syfte att folja upp kommunikationsmélen for Vision e-hélsa 2025 och
utvecklingen av en ny funktionell och anvindarvénlig webbplats har initierats.

Arbetet i kansliet har genomforts i nidra samverkan med SKR.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i november 2020 (dnr 2020/04520).

Uppfoéljning Vision e-hdlsa 2025

E-halsomyndigheten ska folja utvecklingen av digitalisering inom halso- och sjukvard och
socialtjanst och arligen lamna en uppfoljningsrapport till regeringen. Rapporten ska baseras pa det
indikatorsbaserade ramverk for uppfoljning av Vision e-halsa 2025 som myndigheten utvecklat.
Arbetet ska utforas i samverkan med styr- och samverkansorganisationen for Vision e-halsa 2025.
Uppdraget ska redovisas till regeringen (Socialdepartementet) senast den 15 apiril, arligen till och
med 2025.

N

Arbetet har initierats under hdsten och sker i samarbete med Socialstyrelsen, SKR samt Inera.

Uppdraget ska rapporteras till Socialdepartementet 15 april arligen till och med 2025.
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Uppfoljning pa e-hdlsoomradet

E-halsomyndigheten ska ta fram en rapport om dvergripande férhallanden rérande digitalisering
inom halso- och sjukvard och socialtjanst genom att till exempel redovisa statistiska trender eller

resultat fran sarskilda studier rérande aktuella fragor inom e-halsoomradet. Myndigheten ska vidare
utveckla ett indikatorsbaserat ramverk for uppféljning av Vision e-halsa 2025. Ramverket ska bland

annat innehalla ett urval av internationellt jamférbara indikatorer som méjliggér uppféljning av
visionen. Dessa ska vara indikatorer dar datakvaliteten och tillgangen redan i dag tillater

jdmfoérelser. Grunden fér myndighetens arbete ska vara det ramverk for uppféljning som togs fram i

samband med handlingsplanen 2017-2019. Underlag ska dar s& ar méjligt hamtas fran befintliga
kallor eller pagaende arbeten som rér uppfdljning av digitaliseringsutvecklingen.

N\

I enlighet med regleringsbrevet har E-hidlsomyndigheten tagit fram en rapport om dvergripande
forhallanden rérande digitalisering inom hélso- och sjukvérd och socialtjinst: Arsrapport 2020,

pandemi och e-hdlsa. Rapporten (dnr 2020/04446) tar sin utgangspunkt i den pandemi som dominerat
utvecklingen pa de flesta omradena i Sverige och vérlden. Den bygger vidare pa bilden av de rddande

megatrenderna globalisering, digitalisering, demografiska fordndringar, individualisering samt
klimatfrindringar som beskrevs i Arsrapporten 2019.

E-hélsomyndigheten har dven utgétt fran och vidareutvecklat det ramverk for uppfoljning som togs
fram i samband med Handlingsplanen 2017-2019 for Vision e-hélsa 2025. Ramverket innehaller
nationellt och internationellt jamférbara indikatorer, baserade pa underlag fran befintliga kéllor eller

pagéaende arbeten som ror uppfoljning av digitaliseringsutvecklingen. Det indikatorbaserade ramverket

som presenteras i rapporten (dnr 2020/04585) bedoms viktigt som grund for fortsatta strukturerade
uppfoljningar av Vision e-hélsa 2025.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2020 (dnr 2020/04446).

Regionala e-halsokonferenser

E-halsomyndigheten ska koordinera och stétta genomférandet av tva till tre regionala e-

halsokonferenser i olika delar av landet under 2020 och 2021. Konferenserna ska genomféras med

utgangspunkt i den strategi for genomférande av Vision e-hdlsa 2025 som staten och Sveriges

Kommuner och Regioner (SKR) beslutade om den 6 februari 2020 samt myndighetens redovisning

Regionala e-halsokonferenser 2020 (dnr S2019/04490/FS). E-halsomyndigheten ska planera
konferenserna tillsammans med aktérerna i den styr- och samverkansorganisation som beskrivs i
strategin och genomférandet ska ske i nara samverkan med lampliga nationella och regionala
aktorer.

N

I mars 2020 fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att, utifran strategin fér Vision e-hélsa 2025,
koordinera och stotta genomforandet av tva till tre regionala e-hdlsokonferenser under 2020-2021.
Uppdraget var en fortséttning pa myndighetens redovisning fran 2019 om regionala
e-hdlsokonferenser.

Konferenserna har planerats tillsammans med en referensgrupp med representanter fran aktdrerna i
styr- och samverkansorganisationen for Vision e-hélsa 2025 och i néra samverkan med de regioner
som valt att arrangera en konferens: Region Jamtland Hérjedalen och Region Ostergétland.
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Fokus har varit att 6ka forstaelsen for Strategin 2020-2022 med utgédngspunkt i regionernas behov.
Dessutom ska konferenserna tydliggdra och stérka det nationella- och regionala samarbetet pd
e-hdlsoomrédet.

E-hdlsomyndigheten har i samarbete med referensgrupp och regioner utarbetat ett program samt
larande exempel om inriktningsmélen i Strategin 2020-2022. Dessa ska visas som filmer under
konferenserna under 2021. Myndigheten har ocksa tagit fram ett ramverk for konferenserna bestaende
av ansvarsfordelning mellan staten och region/kommun, en digital landningsplats, praktiska tips for
genomforande av ett event samt marknadsforingsmaterial.

I december 2020 arrangerade myndigheten ett webbseminarium som en del av uppdraget. Medverkade
gjorde bland andra statssekreterare Maja Fjaestad, generaldirektor Janna Valik samt representanter
frdn SKR, kommuner och regioner. Syftet var att diskutera Strategin 2020-2022 utifran ett regionalt
och kommunalt perspektiv och samtidigt lansera véarens konferenser.

Uppdraget ska rapporteras till Socialdepartementet senast den 30 juni 2021.

Samverkansfunktion och handlingsplan for arbetet mot antibiotikaresistens

Folkhalsomyndigheten och Statens jordbruksverk har i uppdrag att gemensamt ansvara for en
nationell samverkansfunktion som involverar berérda aktorer i syfte att framja ett samordnat arbete
mot antibiotikaresistens. Folkhalsomyndigheten och Statens jordbruksverk ska i samverkan med
dvriga myndigheter som omfattas av samverkansfunktionen uppdatera den nuvarande
tvarsektoriella handlingsplanen mot antibiotika-resistens och vardrelaterade infektioner genom att
ta fram en gemensam tvarsektoriell handlingsplan géllande antibiotikaresistens avseende tids-
perioden 2018-2020.

N

Samverkan har bidragit till en 6kad sektorsdvergripande forstaelse och behov av myndighetens data
over lidkemedelsforsiljningen av antibiotika for 6vriga aktdrer. Temat for arets antibiotikaforum var
Antibiotikaresistens — den dolda pandemin. E-hdlsomyndigheten har bidragit med data for
diskussioner och presentationer om antibiotikaanvdndning under den rddande covid-19-pandemi till
antibiotikaforum och andra diskussionsforum inom samverkan. Under sista aret har fokus forflyttats
till ett mer internationellt arbete med samverkan inom EU vad géller antibiotikaresistens (AMR) inom
djur, vatten och miljo.

I handlingsplanen for slutrapporten rapporteras de enskilda aktiviteterna dér E-hdlsomyndigheten ér
involverad i1 nagra. Ett exempel ar ett I16pande arbete for att befdsta rutiner for tillsyn och
kvalitetssdkring av systemet for data dver insamling av djurladkemedel och statistik per forskrivare.
Detta har skett via en utredning som Likemedelsverket och Jordbruksverket rapporterade i januari
2020 (S2018/05389/FS) dér en EU-forordning ska tridda i kraft 2022. Vidare pétalas arbetet for att
tillgéngliggora en komplett nationell statistik over antibiotikaforsiljning med data frén 6ppen- och
slutenvarden, ett arbete som Folkhilsomyndigheten bedriver med data fran E-hédlsomyndigheten.
Arbetet med kampanjen Skydda antibiotikan har fortlopt och en broschyr pé engelska har tagits fram
om det svenska arbetet mot antibiotikaresistens.

I slutrapporten for uppdraget papekas ett behov av fortsatt arbete i samverkansfunktionen och att man
ser positivt pd de samarbeten och aktiviteter som uppdraget lett till. Ett fornyat uppdrag har beslutats
(S2020/09284 (delvis)) och ett arbete for samverkansgruppen startar for att inkomma med en
reviderad handlingsplan fran tidigare rapporterat uppdrag till regeringen under 2021. Det férnyade
uppdraget kommer att pagé under 2021-2024.
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Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet av Folkhdlsomyndigheten och Jordbruksverket i
december 2020.

Uppdrag att forbereda inférandet av nya regler for utbyte av lakemedel

E-halsomyndigheten ska kartlagga vilka andringar som kravs i myndighetens tjanster for att de nya
bestammelserna om utbyte i propositionen Utokade méjligheter till utbyte av Iakemedel (prop.
2017/18:233) ska kunna tillampas och se till att dessa andringar genomfors infor ikrafttradandet
den 2 juni 2020. E-halsomyndigheten ska i det sammanhanget ocksa beakta de andringar som
behdver goras i andra aktorers it-system. (RB 2018)

N

E-hélsomyndigheten har tillsammans med Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) och
Lakemedelsverket, forberett inforandet av nya regler for utbyte av ldkemedel.

E-hdlsomyndighetens genomforande har fokuserat p4 myndighetens register och tjanster som berors
av fordandringen. Hansyn har tagits till paverkan pa anslutande apoteks- och vardinformationssystem
samt till paverkan pé arbetet vid forskrivning och expediering av ldkemedel. E-hdlsomyndigheten har
enligt uppdraget reviderat den utbytestjénst som hjélper expedierande apotekspersonal att vélja ratt
forpackning vid utbyte.

De nya utbytesreglerna stéller 6kade krav pa uppgifter om formén. I Nationella lakemedelslistan finns
systemstdd for att i strukturerat format ange uppgifter for formén och smittskydd. Tills dess att alla har
anslutit till Nationella lakemedelslistan infors stod for utbyte av lakemedel genom en
Overgangslosning. Denna tillfalliga 16sning géller fram tills dess att Nationella ldkemedelslistan ar fullt
implementerad den 1 maj 2023.

For att forankra och forbereda de olika parterna infor det nya regelverket har E-hdlsomyndigheten
genomfort kommunikationsaktiviteter i samverkan med Lékemedelsverket och TLV.

Uppdraget delrapporterades till Socialdepartementet i juni 2019 och har slutrapporterats i september
2020 (dnr. 2019/02531).

Uppdrag om nationellt stéd till kommunerna vid inférande och anvandning av digital teknik
(e-hélsa)

E-halsomyndigheten har i uppdrag att samordna, utforma och tillgangliggéra ett nationellt stéd
riktat till kommunerna, for inférande och anvandning av digital teknik, sasom valfardsteknik och
digitala tjanster, i verksamheter inom social omsorg och inom halso- och sjukvard. Det nationella
stddet ska inte ersatta andra aktorers arbete pa omradet, utan verka vagledande for kommunerna
och ge stod till kommunernas eget arbete med digitalisering inom socialtjanst och hélso- och
sjukvard.

N2

I april 2018 gav regeringen E-hilsomyndigheten i uppdrag att samordna, utforma och tillgéngliggdra
ett nationellt stdd riktat till kommunerna for inférande och anvandning av digital teknik, sasom
valfardsteknik och digitala tjdnster. Uppdragets syfte har varit att stodja chefer i
verksamhetsutveckling och effektivisering med hjélp av digitalisering. E-hdlsomyndigheten
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overldmnade i februari 2019 en delredovisning till Regeringskansliet i form av en forstudie om
kommunernas behov av nationellt stod. Forstudien pekade ut ett antal omrdden som paverkar
digitaliseringens utvecklingstakt inom socialtjinsten och den kommunala hélso- och sjukvarden.

Utifran forstudien valde myndigheten att arbeta vidare med att ta fram en prototyp av ett digitalt stod
till mélgruppen. Prototypen utvecklades 1 néra samarbete med foretrddare for malgruppen och
metoden tjanstedesign tillampades. Prototypen demonstrerades for olika grupper for att utvardera olika
versioner och astadkomma den mest optimala utformningen. I slutrapporten Nationellt stéd till
kommunerna vid inforande av digital teknik (dnr 2018/01443) foreslés att myndigheten ges i uppdrag
att etablera detta stdd.

Inom ramen fér uppdraget genomfordes dven en inventering av kunskapshéjande initiativ, det vill sdga
olika former av nationella stod som frdmjar fordndring och verksamhetsutveckling, som kan ingé i
stodet. Inventeringen gjordes i ndra samverkan med andra berorda statliga myndigheter och SKR.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i februari 2020 (dnr. 2018/01443).

Uppdrag till statliga myndigheter att fortsatt ta emot personer med funktionsnedséttning
som medfor nedsatt arbetsformaga for praktik 2019 och 2020 med mera

Regeringen uppdrar 8t myndigheterna som upptas i bilagan att under tiden den 1 januari 2019 —
den 31 december 2020 fortsatt stalla praktikplatser till férfogande at Arbetsférmedlingen och ta
emot arbetss6kande personer med funktionsnedsattning som medfér nedsatt arbetsférmaga fran
Arbetsformedlingen for praktik.

N

Under 2020 har myndigheten pa grund av coronapandemin inte tagit emot personer med
funktionsnedséttning. Néstan alla medarbetare har arbetat pa distans i stéillet for pa kontoret for att
bidra till att minska smittspridningen. Det innebér att forutsattningar till bra handledning har saknats.

Uppdrag till statliga myndigheter att fortsatt ta emot nyanlanda arbetssokande for praktik
2019 och 2020 med mera

Regeringen uppdrar &t myndigheterna som upptas i bilagan att under tiden den 1 januari 2019-den
31 december 2020 fortsatt stalla praktikplatser till férfogande at Arbetsférmedlingen och ta emot
nyanlanda arbetssokande fran Arbetsférmedlingen for praktik.

N

Under 2020 har myndigheten pa grund av coronapandemin inte tagit emot nyanldnda arbetssokande
for praktik. Néstan alla medarbetare har arbetat pa distans i stéllet for pa kontoret for att bidra till att
minska smittspridningen. Det innebdr att forutsattningar till bra handledning har saknats.
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Uppdrag om tillgang till uppgifter om féorpackningsstorlek for licenslakemedel

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket har i uppdrag att utforma en ordning som innebar att
Tandvards- och lakemedelsformans-verket (TLV), Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) och
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) far tillgang till uppgifter om férpackningsstorlek for
licenslakemedel for att kunna fullgéra sina respektive uppgifter i fraga om tillsyn och uppféljning av
sadana lakemedel och prévning av huruvida de ska inga i lakemedelsformanssystemet.

N\

E-hilsomyndighetens utredning foreslar att uppgift om forpackningsstorlek for licensldkemedel
hiamtas fran apoteksaktorernas expeditionssystem, och fors over i de forsédljningstransaktioner som
apoteken gor for varje expediering till E-hdlsomyndigheten. Bedomningen ar att detta forslag
forbéttrar tillgangen pa uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel utan att paverka kvaliteten
pa data i Nationellt produkt- och artikelregister (VARA) eller patientsékerheten. Forslaget innebér
systemutveckling och anpassningar hos berdérda myndigheter samt apoteksaktorernas system.

Under utredningen har det framkommit att TLV har ett behov av att fa tillgang till uppgift om
apotekens inkdpspris (AIP) pa licensldkemedel for att kunna utfora sin tillsyn géllande
formanskostnader. Utredningen har tittat ndrmare pa mdjligheterna for detta och de réttsliga
forutsattningarna. TLV har dven framfort 6nskemal att uppgift om faststéllda prisbeslut for
licenslakemedel formedlas till apoteken via VARA.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i juni 2020 (dnr 2019/02724).

Uppdrag angaende informationshantering vid utlandsvard

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att géra en analys av den informationshantering som
behdver ske i Sverige rérande elektroniska patientjournaler eller s.k. patientoversikter, vilka
innehaller den mest ndédvandiga journalinformationen som ska kunna delas i vardsammanhang,
inom ramen for Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tildmpningen av patientrattigheter vid granséverskridande halso- och sjukvard, det s.k.
patientrorlighetsdirektivet.

N

Patientrorlighetsdirektivet faststéller att EU ska framja samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna i frdga om e-hélsa. Medlemsstaterna samverkar darfor for att kunna utbyta digital
hilsoinformation 6ver landsgrénser.

E-hélsomyndigheten har analyserat hur patientdversikter bor hanteras om en svensk medborgare blir
sjuk 1 utlandet eller en utlandsk medborgare blir sjuk 1 Sverige.

Rapporten visar att Sverige har goda forutsattningar att utbyta patientdversikter dver landsgranser
utifran ett informations- och teknikperspektiv. Det finns redan i dag en nationell patientdversikt som
anvénder sig av gemensamma tekniska tjanster for att dela information som en losning kan bygga
vidare pa. Daremot finns det inte lagligt stdd for utbyte av hélsoinformation dver landsgranser utan det
kommer att krévas éndringar i och tilldgg till nu géllande lagstiftning.

I det korta perspektivet anser E-hdlsomyndigheten att Sverige bor ansluta sig och utbyta
internationella patientdversikter s& snart som mdjligt med den information som i dag finns i den
frivilliga nationella patientoversikten. Det finns en strategisk vinst att delta i det europeiska samarbetet
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vilket ger en mdjlighet att pdverka och bidra med exempel till det nationella arbetet.

Langsiktigt, forslagsvis till ar 2025, ser myndigheten att det bor vara en skyldighet for alla vardgivare
att ansluta sig till en nationell 16sning for delning av grundlaggande uppgifter om patienter som ocksa
kan anvéndas till en patientdversikt dver landsgrénser.

I rapporten presenteras nodvéndiga forslag pa éndringar i patientdatalagen, lagen om nationell
lakemedelslista, offentlighets- och sekretesslagen och en ny forordning om personuppgiftsbehandling
vid E-hdlsomyndigheten i samband med griansoéverskridande hilso- och sjukvérd. Rapporten foreslar
dven dndringar i férordningen med instruktion for E-hdlsomyndigheten.

I arbetet med rapporten har dialog forts med Inera, SKR samt Socialstyrelsen.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet (dnr 2019/01537).

Uppdrag att tillgéngliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer

E-halsomyndigheten har i uppdrag att kontinuerligt samman-stalla samt pa lampligt satt
tillgangliggéra gemensamma nationella specifikationer, dvs, dverenskommelser om hur standarder
ska tillampas i olika situationer for att underlatta informationsutbyte (semantisk och teknisk
interoperabilitet) inom och mellan halso- och sjukvard och socialtjanst. E-halsomyndigheten ska
vidare inratta en funktion inom myndigheten for forvaltning av sddana specifikationer. Myndigheten
ska lamna en kostnads-berakning for férvaltningen av funktionen pa ett och flera ars sikt. Inom
uppdraget ska E-halsomyndigheten ocksa goéra en fordjupad analys rérande befintlig
ansvarsfordelning for fragor som ror till exempel standardisering och gemensamma specifikationer
inom halso- och sjukvarden och socialtjansten.

N

Den 28 mars 2019 uppdrog regeringen at E-hdlsomyndigheten att kontinuerligt sammanstélla samt pa
lampligt satt tillgdngliggora nationella gemensamma specifikationer. Arbetet inom uppdraget gors i
samverkan med berérda myndigheter och organisationer inom standardiseringsomréadet.

En viktig del i uppdraget har varit en fordjupad analys rérande befintlig ansvarsfordelning for fragor
som ror till exempel gemensamma specifikationer och standarder inom hélso- och sjukvarden och
socialtjansten. E-hélsomyndigheten delredovisade denna del av uppdraget i augusti 2020.
E-hdlsomyndigheten har vidare fatt i uppdrag att inrétta en funktion inom myndigheten for forvaltning
av sadana specifikationer. [ delredovisningen framfors E-hdlsomyndighetens slutsatser fran den
fordjupade analysen och forslag pa atgéarder for det fortsatta uppdraget inom myndigheten. I samband
med delredovisningen i augusti 2020 l&dmnades ocksé en kostnadsberékning for forvaltningen av denna
funktion pa ett och flera ars sikt.

Under 2020 har E-hédlsomyndigheten genomfort ett antal aktiviteter med fokus dels pa
delredovisningen, dels for genomférande av uppdraget i sin helhet.

Bland annat har foljande aktiviteter genomforts:

e For att informera om och forankra uppdraget, fa insikter om specifikationsarbetet pa nationell
och lokal nivé, identifiera lokalt framtagna e-hilsospecifikationer som kan lyftas till nationell
gemensam niva samt for att identifiera gap dér det i dag saknas e-hélsospecifikationer men dér
behov av sddana finns, har samverkan och samarbete skett med berérda aktorer s som
myndigheter och nationella aktorer, regioner, kommuner, professionsféreningar och
standardiseringsorganisationer.

e For att veta hur andra lander tar fram och hanterar e-hdlsospecifikationer och standarder har,
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genom litteraturstudier samt virtuella studiebesok, en dvergripande internationell
omvérldsanalys genomforts.

e For att tydliggora regeringsuppdraget och uppné en entydighet kring begreppet “’specifikation”
har E-hdlsomyndigheten arbetat fram en definition av detta och andra begrepp. For att
beskriva vad som ska uppnés langsiktigt i arbetet med specifikationer inom hélso- och
sjukvard samt socialtjdnst har ocksé en vision for specifikationsarbete utarbetats. Bade
definitionerna och visionen ar grundldggande forutsittningar for att f4 en gemensam riktning
for arbetet med specifikationer.

e For att skapa en tydligare bild av behov av funktioner i den framtida nationella tjdnsten har
behovsanalys med framtida anvéndare, bade anvindare och skapare av e-hilsospecifikationer,
genomforts.

e En forsta prototyp for den framtida tjénsten har i samarbete med framtida anvéndare tagits
fram.

o Arbetet med att ta fram processer och rutiner fér bedomning av e-hdlsospecifikationer har
paborjats och kommer att kvalitetssdkras av berorda aktorer.

Uppdraget har delrapporterats till Socialdepartementet i augusti 2020 och ska slutredovisas senast den
30 september 2021(dnr 2019/01538).

Uppdrag att genomfora en forstudie om tillgang till information om vaccinationer

E-halsomyndigheten och Folkhalsomyndigheten fick i uppdrag att gemensamt genomféra en
forstudie om hur individen pa ett digitalt och lattillgangligt satt kan fa en samlad och enhetlig bild
Over de vaccinationer som den enskilde har tagit.

N

Bakgrunden till uppdraget &r att det i dag saknas mojlighet for bade hilso- och sjukvarden och
individen sjdlv att f4 en sédker och samlad dverblick 6ver en persons vaccinationshistorik.

Forstudiens nuldges- och behovsanalys visar att det finns ett samstdmmigt och tydligt behov av en
sammanhallen digital bild 6ver givna vaccinationer — bade utifran individens, hilso- och sjukvardens,
smittskyddets och myndigheters perspektiv. Analysen visade ocksé att dagens regelverk och den
regionala och lokala informationshantering i hélso- och sjukvérden inte gér det mojligt att utifran
dagens forutsittningar skapa en digital, samlad och livslang bild 6ver alla vaccinationer en individ
tagit. Den information om vaccinationer som i dag samlas i ett nationellt register hos
Folkhélsomyndigheten ror endast barnvaccinationer*. Registret fir endast anvéndas for uppfoljning av
nationella vaccinationsprogrammen och epidemiologisk forskning och r inte tillgénglig for individen
sjdlv eller for hélso- och sjukvarden férutom som statistik.

Forstudiens slutsats 4r att det krévs en nationell och central hantering av vaccinationsinformation for
att uppna en samlad och livslang kélla 6ver tagna vaccinationer. Slutsatsen ar ocksé att det behdver
inforas en skyldighet for alla vardgivare att ha en digital 16sning och rapportera givna vaccinationer.

Forstudien presenterar tva alternativa véigval for hur en nationell 16sning for digitala vaccinationskort
skulle kunna utformas. Det forsta och rekommenderade alternativet 4r att utoka Nationella
lakemedelslistan med information om givna vaccinationer. Det andra alternativet &r att infora en helt
ny registerlag. D4 forslagen kriver réttslig reglering har myndigheterna i forstudien presenterar utkast
till forfattningsforslag men det kraver vidare utredning.

Forstudien genomfordes i samverkan med bland annat Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SKR, Inera
och landets smittskyddslékare. I uppdrag medverkade ockséa bade offentliga och privata aktdrer inom
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vaccinationsomradet via intervjuer och 6ppna forum.
Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet 1 juni 2020 (dnr. 2019/03799).

*Sedan 1 januari 2021 hanteras dven information om vaccinationer mot Covid-19 i registret men
begransningen i anvandning dr densamma. Det vill sdga informationen far bara anviandas for statistik,
uppfoljning och forskningsstudier och inte av varden och fér inte heller tillgédngliggoras digitalt till
individen sjélv.

Uppdrag om atgarder for att underlatta hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell
dosdispensering

E-halsomyndigheten har i uppdrag att se 6ver vilka atgarder myndigheten kan vidta for att
underlatta hanteringen av produktionsavbrott och andra stérningar i samband med maskinell
dosdispensering. E-halso-myndigheten ska bland annat dvervaga atgarder som mojliggor for en
annan dos-aktor att snabbt dverta dosproduktionen fér de patienter som berérs av ett
produktionsavbrott hos en aktor, sd&som exempelvis utveckling och anpassning av det nationella
registret Sortiments- och leveransinformation (SOL-registret). E-hdlsomyndigheten ska ocksa
analysera hur en 6vergang till expediering av helférpackningar skulle kunna underlattas.

N

Hur ett produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering hanteras beror pa avbrottets orsak och
omfattning. I dag har ingen myndighet eller aktor ett nationellt 6vergripande ansvar for att sékerstilla
kontinuitet avseende produktion av dosdispenserade likemedel.

E-hdlsomyndigheten bistar med en it-16sning som anvénds for planerade byten av dosaktdr for
dospatienter efter regionernas genomforda upphandlingar. Myndigheten bedomer att denna 16sning
dven kan anvidndas om det finns behov av ett snabbt byte av dosaktor vid ett produktionsavbrott.

Mojligheten for en dvergéng till expediering av helforpackning har analyserats. Denna typ av
omvandling &dr forenad med omfattande patientsdkerhetsrisker, vilket gor att bade E-hélsomyndigheten
och Likemedelsverket anser att andra alternativ &r att foredra.

E-hdlsomyndigheten rekommenderar att regionerna och kommunerna arbetar vidare med mojligheten
att rekvirera helférpackningar for manuell dosdispensering vid ett produktionsavbrott. Det finns ocksé
flera omraden som borde kunna fortydligas i upphandlingar och avtal mellan regioner och dosaktorer

for att underlétta kontinuitet vid produktionsavbrott.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2020 (dnr. 2019/06077).

Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte

Regeringen uppdrar at Bolagsverket, Domstolsverket, E-hdlsomyndigheten, Forsakringskassan,
Lantmateriet, Myndigheten for digital forvaltning, Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap,
Riksarkivet samt Skatteverket att tillsammans etablera en férvaltningsgemensam digital
infrastruktur for informationsutbyte.

N

I december 2019 fick E-hdlsomyndigheten tillsammans med Bolagsverket, Domstolsverket,
Forsdakringskassan, Lantmaiteriet, Myndigheten for digital férvaltning (DIGG), Myndigheten for
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samhéllsskydd och beredskap, Riksarkivet samt Skatteverket uppdraget att tillsammans etablera en
forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte. I februari 2020 l&mnades en
delrapport till regeringen foljt av en delredovisning den 29 januari 2021. Uppdraget forlangdes efter
hemstéllan och ska slutrapporteras till infrastrukturdepartementet senast den 1 december 2021. E-
hilsomyndigheten har under aret ingétt i uppdragets styrgrupp, samverkansgrupp samt varit ansvarig
for byggblocket “tillitsramverk”. Utover dessa dtaganden har myndigheten dven aktivt bidragit inom
byggblocken API-hantering, metadata, identitet samt auktorisation.

Uppdraget har via DIGG delrapporterats till Infrastrukturdepartementet i februari 2020 och ska
slutrapporteras senast den 1 december 2021.

Uppdrag att kartlagga digitala stod och tillampningar i smittskyddsarbetet i ett urval lander

Regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att gora en kartlaggning av digitala stdéd och
tilldmpningar som anvands i saval det I6pande smittskydds-arbetet som insatser vid stdrre utbrott
av smittsamma sjukdomar i ett urval [ander inom framst Europeiska unionen.

N

Under 2020 har myndigheten, inom ramen av sitt uppdrag avseende EU:s e-hélsonatverk, foljt
utvecklingsarbetet avseende bland annat smittsparningsappar samt riktlinjer for vaccinationsintyg.
Genom detta arbete samt kontakter med enskilda ldnder har myndigheten paborjat kartléiggningen av
digitala stdd och tillampningar i smittskyddsarbetet i ett urval lénder.

Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den 1 april 2021.

2.5 Redovisning prestationsomraden

E-hilsomyndigheten redovisar intéikter och kostnader inom resultatredovisningen fordelat pa
prestationsomraden. Prestationsredovisningen skiljer sig frén den indelning som gors betriffande
avgiftsomradena, enligt myndighetens regleringsbrev.

Bland prestationsomradena finansierar anslagsintidkterna huvudsakligen tre av nio omréden;
Samordning av regeringens e-hélsosatsningar med cirka 49,6 mnkr under 2020, Elektroniskt
expertstdod med cirka 31,3 mnkr samt Myndighetens utveckling cirka 10,1 mnkr. Mellan 2018 och
2020 minskade anslagsintdkterna for Myndighetens utveckling. Det berodde pé att uppdraget med att
omlokalisera myndigheten till Kalmar slutfordes, och att tillskott av medel for uppdraget dirmed
upphorde.

Inom omradet Samordning av regeringens e-hdlsosatsningar har kostnaderna mellan 2018 och 2020
okat visentligt pd grund av utvecklingen av Nationella l1ikemedelslistan. I samband med att
produktionsstarten flyttades till 2021 erh6ll myndigheten ytterligare bidrag for utvecklingskostnader.

Avseende prestationsomradet Receptregister, lakemedelsforteckningen och djurrecept har intikter
samt kostnader i huvudsak belastat bidrag och avgifter. Omradet har ocksa paverkats av framflytten av
Nationella likemedelslistans produktionssittning.

Lakemedelsstatistik finansieras bade genom anslag och avgifter, och under 2020 har anslaget belastat
de delar av statistikverksamheten som inte dr hanforbara till avgiftsfinansiering, det vill sdga
verksamhet inom uppgiftsskyldigheten.

Inom E-hélsotjénster riktade till privatpersoner har anvéindningen av Likemedelskollen dkat och flera
nya versioner har slappts under aret (se avsnitt 2.6.4).
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ohilsosatoningar 2020 2013 2018
Intékter anslag 49 589 61 264 54 917
Ovriga intakter 112 490 73979 24 489
Kostnader® -162 080 -135 243 -79 406
Resultat 0 0 0
* varav Nationella likemedelslistan 120 573 thr (2020), 99 681 thr (2019), 52 374 thr (2018)

Egﬁzﬁtrﬁg::sets:, lakemedelsforteckningen 2020 2019 2018
Intakter anslag 7 321 4179 2122
Ovriga intakter 215999 189 993 181 619
Kostnader -203 249 -172 560 -183 008
Resultat 20 070 21612 733
Lakemedelsstatistik 2020 2019 2018
Intékter anslag 8 811 1099 2025
Ovriga intékter 10 045 10 005 14 144
Kostnader -24 037 -25783 -24 686
Resultat -5 181 -14 679 -8 517
Godkédnnande 2020 2019 2018
Intékter anslag - - -
Ovriga avgifter 2293 2070 1662
Kostnader -2 485 -2 031 -2 073
Resultat -192 38 -411
Elektroniskt expertstod 2020 2019 2018
Intakter anslag 31322 28 573 30 926
Ovriga intakter 0 0 0
Kostnader -31 322 -28 573 -30 926
Resultat 0 0 0
E-hélsotjanster for privatpersoner 2020 2019 2018
Intakter anslag 5 565 1593 7 552
Ovriga intakter 20 260 11739 23 415
Kostnader -25 825 -13 332 -30 967*
Resultat 0 0 7

* Hilsa for mig avslutades under kvartal 1 2018.
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Tjanster till varden 2020 2019 2018
Intakter anslag 5436 1891 1273
Ovriga intékter 18 578 18 161 17 793
Kostnader -20 192 -18 581 -17 515
Resultat 3822 1471 1 551
Licensans6kan 2020 2019 2018
Intékt anslag 1364 - -
Ovriga intakter 2 000 2599 4700
Kostnader -3 364 -2 599 -4 061
Resultat 0 0 -639
Myndighetens utveckling 2020 2019 2018
Intakter anslag 10 139 19 841** 38 737**
Ovriga intékter 2450 1063 1233
Kostnader -12 589 -13 586** -14 495**
Resultat 0 7 318" 25 475*

*Aterforing av avsatta medel for omlokalisering, 2018 har justerats for administration och OH.

** Uppdragen eModellarkivet och sikerhetsprogrammet har korrigerats till Adm/ OH motsvarande 2 318 tkr thr 2019 och 406 tkr 2018.

Administration och OH 2020 2019 2018
Intakter anslag 0 0 0
Ovriga intakter 458 302 403
Kostnader -458 -302 -403
Resultat 0 0 0

2020 2019 2018
Myndighetens resultat 18 520 15760 19 471

2.6 Verksamhetsomraden

E-hdlsomyndigheten har fran och med 2020 valt att redovisa verksamheten med tydligare koppling till
instruktionen (se avsnitt 1.1). Dels for att det ska vara lattare att folja resultat och framdrift, dels for att
pa sikt kunna skapa och behalla en struktur som béde tillater expansion av verksamhet och
bestiindighet dver tid. Observera att Ovrig uppdragsverksamhet och Interoperabilitet inte sirredovisas

nedan.

De verksamhetsomraden som resultatredovisningen avspeglar finns inom sju sa kallade

verksamhetsomraden:

Samverkan

Forskrivning och expediering
Statistik

Invénartjéanster

Ovrig uppdragsverksamhet
Interoperabilitet

Effektiv statsforvaltning
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Observera att myndigheten inte redovisar verksamhetsomradena uppdelade i kostnader respektive

intdkter.

Tabell over verksamhetsrelaterad statistik

Forskrivning och expediering

Receptregister, receptdepa djur 2020 2019 2018
Antal receptorderrader human 92 397 596 90 962 652 88 358 888
Antal receptorderrader djur 2 016 961 1900 803 1823017
Likemedelsforteckningen 2020 2019 2018
Antal Iasningar vardpersonal 1319035 969 186 740 492
Antal Iasningar privatpersoner 1300 538 1149 311 1178 577
Antal lasningar farmaceuter 21645 26 965 28 403
Godkéannande 2020 2019 2018
Genomférda godkannanden, apoteksmarknad 45 33 28
Genomférda godkannanden, vardsystem 36 26 43
Distribution av lakemedelsformanen 2020 2019 2018
Antal formansunderlag utstallda till regioner 252 252 252
Antal formansunderlag utstallda till apoteksaktorerna 983 946 2168
Formedlat formansbelopp (mnkr) 29 020 26 890 24 940
Distribution av smittskyddsersattning 2020 2019 2018
Antal formansunderlag utstallda till regioner 504 504 504
Antal formansunderlag utstallda till apoteksaktorerna 973 900 2127
Formedlat formansbelopp (mnkr) 1280 1953 2 691
Elektroniskt expertstod 2020 2019 2018
Antal samtycken till anvandande av EES* - 3279 361 2291 086
Antal genomférda EES-analyser (per ar) 16 236 707 9843 524 5190 518
Kommunikationslésning for licensansékan 2020 2019 2018
Antal licensmotiveringar 57 265 57 395 49 944
Antal licensansokningar 64 892 60 667 55 032
It-support 2020 2019 2018
Antal arenden lt-support 20133 19 646 15 030
f;ig:\teilc:elsstatistik 2020 2019 2018
Antal hanterade forsaljningstransaktioner 195 677 959 196 257 739 189476 435
Antal bestallningar via Min forskrivning 4153 6 920 7 081
* Kravet fér samtycke fér EES analys togs bort i juni 2020
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2.6.1 Samverkan

Samordningsuppdrag

Enligt 1 § 1 instruktionen samordnar E-hdlsomyndigheten regeringens satsningar pa e-hilsa samt foljer
utvecklingen inom e-hélsoomradet. Samordningsuppdraget géller bade hélso- och sjukvarden och
socialtjansten och inkluderar statliga myndigheter och en rad andra aktorer. En del av
samordningsarbetet har bedrivits som regeringsuppdrag och redovisas under avsnitt 2.4 Uppdrag enligt
regleringsbrev och sarskilt inkomna uppdrag.

Digitalisering inom socialtjéansten

E-hélsomyndigheten har medverkat i arbetet med att bygga upp webbplatsen Digital vard och omsorg,
som upprétthalls av RISE. Webbplatsen, utformad som en portal, ger information och stod nér
omstdllning fran analogt och fysiskt till digitalt behdvs p& grund av coronapandemin. Hér finns léankar
till samverkansaktorernas specifika material som samlats och skapats for att méta den nya utmaningen.

Under aret tog myndigheten fram exempel fran atta kommuner om hur de tagit tillvara
digitaliseringens mdjligheter under pandemin. Dessa larande exempel eller kommunberittelser finns
publicerade pa myndighetens webbplats och pa digitalvardochomsorg.se. Arbetet har sedan f6ljts upp
for att bland annat se vilka nyttoeffekter exemplen har bidragit med och for att utréna
forbattringsbehov.

Kartldggningen av kunskapshdjande initiativ (nationella stdd och underlag for e-hélsa) som gjordes
2019, uppdaterades under aret och &r ett av de mest lasta dokumenten pa digitalvardochomsorg.se.
Vidare har en kartldggning genomforts av 13 befintliga rapporter om digitalisering inom socialtjansten
och den kommunala hélso- och sjukvarden for att identifiera vilka hinder som foreligger for en dkad
digitalisering.

Utover ovanstdende avseende digitaliseringen av socialtjansten slutfordes dven regeringsuppdraget
Uppdrag om nationellt stod till kommunerna vid inférande och anvindning av digital teknik, som
redovisades i februari och beskrivs under 2.4 Uppdrag enligt regleringsbrev och sirskilt inkomna

uppdrag.
Internationell samverkan och omvérldsbevakning

Myndigheten representerar tillsammans med Socialdepartementet Sverige i EU:s nétverk eHealth
Network (eHN) samt ansvarar for att dess undergrupper ér bemannade med svenska representanter.

Under januari och februari 2020 deltog myndigheten i ett par moten pd EU-niva, samt 1 ett mote for
samverkan med Storbritannien och NHS. Dérefter medforde coronapandemin att granser sténgdes och
resor upphorde. Detta har i vissa avseenden himmat det internationella samarbetet for e-hélsa, men i
andrafall, sarskilt EU-gemensamma insatser mot pandemin, har denna typ av samverkan istéllet
kraftigt intensifierats (se separat avsnitt).

Under aret beviljades den ansdkan som EU-konsortiet for X-eHealth tagit fram. Ett arbete inleddes for
att forbereda tre nya informationsméngder att kunna delas 6ver landsgranser: laboratorieresultat,
medicinsk bild samt utskrivningsbrev. Samtidigt gick myndigheten aktivt in i bildandet av ytterligare
ett EU-konsortium for att férdigstdlla en ansdkan for Joint Action Towards the European Health Data
Space (TEHDAS). I egenskap av nationell expertmyndighet har E-hdlsomyndigheten atagit sig en
ledande roll i det arbetspaket som syftar till att ta fram underlag till nytt regelverk inom EU for
sekundiranvindning (forskning, innovation och reglering av hélsodata). I slutet av aret meddelade
EU-kommissionen att &ven denna ansdkan beviljats och arbetet kan starta i borjan av 2021.
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Coronapandemin

I inledningen av 2020 stod det klart att véarlden drabbats av en ny, allvarlig viruspandemi. Inom ramen
for eHN, ddar myndigheten bistar Regeringskansliet, har éret till stor del praglats av ett mycket
intensivt arbete och flertalet méten pd EU-niva i syfte att forbereda och samordna gransoverskridande
insatser mot pandemin. Detta arbete har fraimst omfattat komplicerade fragor kring interoperabilitet
(juridisk, teknisk, semantisk) for sa kallade smittsparningsappar. Mot slutet av 2020, infor
begynnande vaccinationer mot covid-19, har myndigheten ocksa involverats i eHN:s initiativ for att
lagga grunden for ett gransoverskridande vaccinationscertifikat. I detta arbete har myndighetens
tydliga ansats for sddana intyg varit att undvika ytterligare och onddig belastning pa véarden.

Ovriga rapporter

Under aret publicerades fokusrapporterna Det internationella samarbetet avseende e-hdlsa 2019 (dnr
2020/00112), Jamlik e-hdlsa — Tillgdng, fordelning och anvindning av e-hdlsotjinster och
valfdardsteknik (dnr 2020/05075) samt Artificiell intelligens och e-hdlsa (dnr 2020/00180)

Vidare genomfordes en kartlaggning av utredningar och uppdrag 2017-2019 med béring pa
e-hilsoutvecklingen (dnr 2020/02854). Kartlaggningen bidrar till kunskap om vilka omrdden som ér
vilutredda och vilka som dr i behov av ytterligare utredning vad géller kunskaper om hinder samt
forslag till atgérder.

En forstudie genomfordes avseende elektroniska lékarintyg (dnr 2020/01927). Forstudien redogdr for
identifierade intressenter och deras respektive behov, samt ger forslag pa dvergripande 16sningar for
framtida intygshantering. Forstudien innehéller en konkret 16sning som mdjliggor en i framtiden
Okande grad av automatiserad informationsdverforing, och som dven tydliggdr ansvarsfordelningen
mellan de inblandade parterna. En fordjupad analys av denna 16sning foreslas.

En promemoria om medicintekniska produkter; informationsbehov och sparbarhet fardigstélldes (dnr
2020/00140). I PM:et foreslas ett samordnat arbete for att harmonisera informatiken pa ett likande sétt
som arbetet med strukturerad lakemedelsinformation, ICMPoch Nationella ldkemedelslistan. Vidare
foreslés att behov och forutséttningar for en nationell forteckning dver implantat analyseras och utreds.

Innovationsfrdmjande arbete

Under véren medverkade myndigheten vid flera sé kallade hackathons rérande covid-19. Vid Hack
The Crisis deltog myndigheten i juryarbetet och flera medarbetare var aktiva som mentorer.
Myndigheten var dven med i slutjuryn for EU:s Hack vs. Virus (EU) och hade flera mentorer pa plats
for att stotta de olika deltagande lagen.

Under hosten har myndigheten dven varit medarrangdr for Hack for Sweden 365 och ansvarat for
bland annat for juryarbetet.

Ovriga samordningsinsatser

Myndigheten har inom ramen for samordningsuppdraget dven aktivt medverkat i flera konferenser
avseende e-hilsa, sévil i Sverige som utomlands. Vid Vitalis holls ett flertal presentationer rérande
nordisk e-hélsa, nationella gemensamma specifikationer, e-hilsoutveckling i kommunal verksamhet,
internationell samverkan samt invanarundersokningen 2019. Darutover var myndigheten medarrangdr
av Vitalis Masterclass med fler deltagare dn nagonsin tidigare. Utomlands har myndigheten medverkat
vid flera internationella konferenser bland annat inom ramen for innovationspartnerskapen och vid
exempelvis HIMMS Europe.
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Samordningskansli

E-hilsomyndighetens uppdrag att koordinera det samordningskansli som beskrivs i Handlingsplan for
samverkan for genomforandet av Vision e-hélsa redovisas under 2.4 Uppdrag enligt regleringsbrev
och sérskilt inkomna uppdrag.

Vision e-halsa 2025

Myndigheten dr en proaktiv aktor i arbetet med Vision e-hélsa 2025 och skapar forutsattningar for att
Sverige &r 2025 ska vara bést i vérlden pé att anvinda digitaliseringens och e-hdlsans mdjligheter i
syfte att underlétta for ménniskor att uppné en god och jamlik hélsa och vilfard samt utveckla och
stirka egna resurser for 6kad sjélvsténdighet och delaktighet i samhillslivet.

Under 2020 beslutade regeringen och SKR om en ny strategi for genomférandet av Vision e-hélsa. I
strategin for 20202022 faststills fyra inriktningsmal:

Individen som medskapare

Raétt kunskap och information

Trygg och sdker informationshantering
Utveckling och digital transformation i samverkan

Myndigheten har under 2020 aktivt medverkat i den styr- och samverkansorganisation som beskrivs i
strategi for genomforande av Vision e-hélsa 2025. Myndighetens generaldirektor har under 2020
utsetts till vice ordférande i beredningsgruppen for Vision e-hélsa 2025 och dr genom det adjungerad i
styrgruppen. E-hidlsomyndigheten har varit ordférande for den uppfoljningsgrupp som véren 2020
levererade en uppfoljningsrapport, Uppfoljningsrapport 2019 Vision e-hdlsa 2025, som dven
Oversattes till engelska. Fortsédttningsvis kommer detta uppdrag att genomforas som ett uppdrag i
regleringsbrevet och inte som ett uppdrag fran beredningsgruppen for Vision e-hélsa 2025 (se
regleringsbrev for 2021, S2020/09593).

Forum som myndigheten deltar i

E-hédlsomyndigheten deltar i ett antal forum som vi ser som viktiga fér samverkan och
omvirldsbevakning. De berikar var verksamhet och ger oss mojlighet att ta del av andras erfarenheter
samtidigt som vi bidrar med vér kompetens.

Radet for styrning med kunskap

E-hdlsomyndigheten dr en av myndigheterna i Radet for styrning med kunskap avseende hélso- och
sjukvard och socialtjanst. Radet styrs av férordning (2015:115) och behandlar strategiskt viktiga
fragor om styrning med kunskap.

Parallellt med radet finns en huvudmannagrupp bestdende av ledaméter frén regioner och kommuner
utsedda av regeringen. Huvudmannagruppen har i uppdrag att informera radet om omraden dér
huvudménnen har behov av kunskap. Till raddet finns dven tva nétverk knutna, ett for chefsjurister och
ett for kommunikationschefer.

Under varen var fokus i radet den pagaende coronapandemin. Rédet har ocksé arbetat med att ta fram
en gemensam strategi som utgar fran mélen om behovsanpassad, effektiv och samordnad
kunskapsstyrning.

Huvudmannagruppen har under aret informerat radet om att fortsatt prioritera foljande omraden i
fallande skala: socialtjénst, folkhélsa (preventivt arbete) och hilso-och sjukvérd.
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Partnerskapet med hélso- och sjukvarden

For att stirka den nationella kunskapsstyrningen har ett antal myndigheter i Rédet for styrning med
kunskap, sedan oktober 2019 ingétt partnerskap med kommuner och regioner. Generaldirektdren
deltar i den strategiska styrgruppen och E-hidlsomyndigheten ar dven representerad i den taktiska
samordningsgruppen.

Partnerskapet med hélso- och sjukvarden ska bidra till:

Okad samverkan

dialog

samordning av initiativ som kan bidra till behovsanpassad kunskapsutveckling

bittre stod for implementering

effektivare kunskapsstod

att resurserna i varden anvinds pa bésta sétt for att basta mojliga kunskap ska finnas
tillginglig vid varje mdte mellan vard och patient s att en effektiv och jamlik vard med hog
kvalitet uppnas.

Inom ramen for partnerskapet har fokus under 2020 varit den pagaende pandemin. Fragor som ror
behov och framtagandet av kunskapsstdd samt rekommendationer har varit sérskilt prioriterade i detta
arbete liksom fragor om god och effektiv samverkan utifran radande lage.

eSam

E-hilsomyndigheten deltar sedan 2016 i e-samverkansprogrammet eSam som &r ett samarbete mellan
28 myndigheter samt SKR. Myndigheten for digital férvaltning (DIGG) ar adjungerad deltagare.

Syftet med eSam ér att underlétta och ta tillvara pa digitaliseringens mojligheter av och kring det
offentliga Sverige samt att anvéinda medlemmarnas gemensamma resurser pé ett effektivt stt.

eSam samlar kompetenser inom gemensamma omraden for att ta fram till exempel végledningar och
annat stod som skapar nytta for hela den offentliga sektorn. Végledningarna omfattar allt fran
arkitekturfragor till juridik och sdkerhetsaspekter. Hogsta beslutande organ inom eSam &r styrgruppen,
som bestar av myndigheternas generaldirektorer, SKR:s vd samt eSams kanslichef.

Inom eSam finns expertgrupper inom juridik och sékerhet och sakomradesgrupper inom omradena
arkitektur, juridik, sdkerhet och kommunikation. Det finns 4ven en samordningsgrupp och ett
utvecklingsforum for gemensamma initiativ. E-hdlsomyndigheten deltar i samtliga grupper och forum.

Under aret har E-hidlsomyndigheten deltagit i det gemensamma arbetet inom eSam. Det gemensamma
utvecklingsarbete utgar fran att beskriva livshéndelser dér myndighetens arbete sarskilt &r involverat i
livshdndelsen “Bli sjuk, frisk och ha hélsa”.

Det gemensamma arbetet i 0vrigt har under &ret bland annat omfattat:

framtagande av vigledningar avseende it-avtal, it-konsultavtal och allménna villkor for it-drift
utvecklingsarbete avseende eget utrymme

framtagande av vigledning for battre motesinnehall

informationssikerhetsarbete

arbete avseende molnlagring och konsekvenser av Schrems II-domen.

E-hdlsomyndigheten har vidare deltagit i arbetet med framtagande av eSams formégekarta samt
MinaData-koncept. Myndigheten har dessutom lett en fordjupning gillande inneborden av principen
ateranvindning frén Svenskt ramverk for digital samverkan.
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Den nationella lakemedelsstrategin

Regeringen och SKR har, tillsammans med en bred uppslutning av aktdrer pa lidkemedelsomréadet
inklusive E-hdlsomyndigheten, tagit fram den nationella l&kemedelsstrategin (NLS).

Under 2020 uppdaterades strategin for 2020-2022. I strategin beskrivs tre langsiktiga malomraden
som utgar fran nagra av de huvudsakliga utmaningar som Sverige stéar infor pa lakemedelsomradet:

e effektiv och séker likemedelsanvéndning
e tillgingliga ldkemedel och jdmlik anvéndning
e samhillsekonomiskt och miljomaéssigt héllbar l1dkemedelsanvéndning.

Arbetet med NLS leds av en hognivagrupp dér generaldirektdren representerar myndigheten.
Hognivagruppen har inte sammantrétt under 2020.

Inom ramen for NLS finns dven en expertgrupp, dir E-hdlsomyndigheten 4r representerad, med
uppdrag att for sin respektive myndighet eller organisation samordna den arliga omvarldsanalysen
samt bereda forslag. Under 2020 gjordes en omvérldsanalys men en ny handlingsplan med aktiviteter
har inte beslutats.

Strategiska radet fér funktionshinderpolitiken

Myndigheten for delaktighet (MFD) fick i sitt regleringsbrev for 2018 i uppdrag att inrédtta ett
strategiskt rdd som ska bidra till att funktionshinderpolitiken forverkligas tills ett nytt styr- och
uppfoljningssystem for funktionshinderpolitiken &r pé plats. E-hdlsomyndighetens generaldirektor
deltar i det strategiska radet som samlar 22 myndigheter. Teman under 2020 har inkluderat
samhdllskris ur ett funktionshinderperspektiv och ett héllbart barnréttsarbete med fokus pa
barnkonventionen. E-hdlsomyndigheten finns dven representerad i det nitverk med tjdnstemén som
traffas fyra ganger per ar for att arbeta vidare med frdgor som tagits upp i radet.

Team Sweden Care and Health

Team Sweden Care and Health ar en hognivagrupp som triffas regelbundet under ledning av
Socialdepartementets statssekreterare. I Team Sweden ingar myndigheter, verk och bolag som alla
jobbar for att frimja svensk export i utlandet. Syftet med Team Sweden é&r att gora det enkelt och
tydligt for foretag som vill ut pa exportmarknaden. Generaldirektéren deltar i hGgnivamotena.

2.6.2 Forskrivning och expediering

Receptregistret

E-hédlsomyndigheten ansvarar for det nationella receptregistret Receptdepd human, som utgor ett av
flera register. Har lagras alla e-recept for ménniskor, inklusive recept som forskrivs till patienter med
dosdispenserade ldkemedel i véintan pa att dessa ska expedieras pé ett apotek.

Receptdepan innehéller uppgifter om alla lakemedel, forménsberattigade forbrukningsartiklar och
livsmedel som har skrivits ut pa recept. Informationen i receptdepan sparas i hogst 15 ménader efter
senaste uppgiftsregistrering.

Den 1 maj 2021 nér lagen om nationell 1akemedelslista borjar gilla, ersétts Receptdepa human av
Nationella ladkemedelslistan. Under &ret som gatt har arbetet i forvaltningen av receptregistret fraimst
varit inriktat pa att forbereda infor Gvergéngen till Nationella ldkemedelslistan men ocksé pé sedvanlig
forvaltning.

Infor 2021 sker inga fordandringar av prisbasbeloppet och ddarmed krévdes inga forédndringar av
hogkostnadstrappan.
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Under 2020 har en anpassning till dataskyddsférordningen gjorts for fullmakter. E-hdlsomyndigheten
har registrerat ombuds samtycken for redan befintliga fullmakter, ett arbete som pagar fram till den 31
januari 2021. Giltighetstid for fullmakter dr sedan den 1 juni 2020 som ldngst fyra ar och ombudets
samtycke kan ges digitalt. En kommunikationsinsats har gjorts med information till allménheten,
apoteksaktorer, kommuner och regioner samt till pensionérs- och patientorganisationer.

Lakemedelsférteckningen

E-hélsomyndigheten ansvarar for registrering och lagring av uppgifter om alla ldkemedel som en
enskild person hdmtat ut pa recept de senaste 15 manaderna. Informationen lagras i
lakemedelsforteckningen enligt lag (2005:258) om lakemedelsforteckning. Syftet ar att uppna en dkad
sikerhet i ldkemedelsanvéndningen. Registreringen ar obligatorisk, men for att forskrivare,
sjukskdterskor utan rétt att forskriva ldkemedel och farmaceuter pa ett apotek ska fa tillgang till
uppgifterna kravs patientens samtycke. Information om tillsvidaresamtycken lagras i ett sérskilt
register hos E-hdlsomyndigheten som &r kopplat till likemedelsforteckningen.

Forvaltningen av likemedelsforteckningen innebér ett kontinuerligt arbete framst med att vidmakthalla
systemet och att hantera &renden frén vard, apotek och privatpersoner. Den 1 maj 2021 nér lagen om
nationell lakemedelslista borjar gilla, ersétts lakemedelsforteckningen av denna. Under aret som gatt
har arbetet 1 forvaltningen av lakemedelsforteckningen framst varit inriktat pa att forbereda infor
Nationella ladkemedelslistan men ocksa pa sedvanlig forvaltning. Antalet ldsningar av
lakemedelsforteckningen nér det giller vardpersonal har under 2020 6kat med cirka 350 000 ldsningar.

Godkannande

De register som myndigheten forvaltar innehaller kénsliga personuppgifter. Myndigheten ansvarar for
att sdkerstélla att uppgifterna skyddas mot exempelvis obehdrig atkomst eller forvanskning.

Myndigheten utférdar intyg till de externa system som ska ha direktitkomst till myndighetens register
enligt 2-kap. 6 § 6 lagen om handel med ldkemedel (2009:366). For att intyg ska kunna l&émnas
kontrollerar myndigheten att den som ansdker om tillstdnd uppfyller de forutsittningar for tillstdndet
som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5—7 lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Om systemen inte
kontrolleras och oupptéckta avvikelser skulle uppsta, kan det leda till att forskrivare inte har tillgang
till patientens korrekta lidkemedelsinformation. Det kan ocksé leda till att apotek inte har omedelbar
koppling till myndighetens register vilket kan gora att felaktiga recept expedieras.

Myndighetens godkénnandeprocess innebér att resurser fran myndigheten stodjer vardens och
apotekens systemleverantorer under hela deras utvecklingsprocess. Syftet ér att forebygga
felaktigheter i systemen och dessas integration mot myndighetens register.

Antalet genomforda godkénnanden 6kade under 2020, enligt forvantan. Anledningen till 6kningen var
en konsekvens av anpassning till myndighetens senaste versionspaket, som dven innehdoll viss
anpassning till lagen om nationell likemedelslista samt fordndrat regelverk for utbyte av lakemedel.
Anpassningarna, som kravde ett godkdnnande av myndigheten, skulle vara genomforda under forsta
halvaret 2020.

Distribution av lakemedelsforman och smittskyddsersattning

E-hilsomyndigheten har i uppdrag att hantera distribution av ldkemedelsférman och
smittskyddssubvention. Uppdraget innebar att sammanstilla och formedla samtliga apoteksaktorers
fordringar av lakemedelsformén och smittskyddssubvention gentemot regionerna. Detta mojliggor en
mer effektiv administration hos savil regioner som apoteksaktorer.

Under aret har lakemedelsformén och smittskyddssubvention formedlats enligt detta uppdrag.

Trenden fran foregéende ar med 6kning av belopp inom likemedelsformanen haller i sig, och den
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totala summan inom likemedelsformanen 6kade med 2 130 mnkr under 2020. Detta kan jamforas med
ar 2019 dar o6kningen av belopp inom lakemedelsférmanen var 1 950 mnkr.

Antalet fakturor som stélls ut &r en direkt konsekvens av antalet regioner och apoteksaktorer
verksamma inom landet. Okningen av antalet utstillda fakturor till apoteksaktorer beror darfor pa en
Okning av antalet apoteksaktorer.

Vad giller formedlade belopp inom smittskyddssubventionen haller den nedatgaende trenden i sig
dven for ar 2020. Nedgangen ar en konsekvens bade av mindre antal transaktioner inom smittskyddet,
samt att snittpriset per transaktionsrad minskat. Antalet fakturor &r, pd samma sétt som for
lakemedelsforménen, en direkt konsekvens av antalet regioner och apoteksaktdrer, &ven om inte
samtliga apoteksaktorer far faktura for varje smittskyddsperiod (om det inte skett nigon forséljning av
smittskyddsldkemedels skickas ingen faktura). En 6kning av antalet fakturor utstillda till
apoteksaktorer beror dirmed pa att antalet apoteksaktorer pa den svenska marknaden 6kat under 2020.

Receptdepa djur

E-hdlsomyndigheten ansvarar for det nationella receptregistret for djur, Receptdepa djur. Hér lagras
alla e-recept for djur. Det finns i dag ett flertal vardsystem for djur som gor det mojligt for veterindrer
att utfarda e-recept enligt det nationella e-receptformatet NEF som E-hdlsomyndigheten forvaltar. Alla
apotek har tillgang till informationen i receptdepa djur. Har sparas uppgifter forutsatt att djurdgaren
har samtyckt till att lagra sina djurs recept elektroniskt. Antal sparade samtycken har under 2020 okat
med 140 000 till cirka 1,3 miljoner.

Forvaltningen av Receptdepa djur innebér ett kontinuerligt arbete med att vidmakthalla och
vidareutveckla systemet samt att hantera drenden och ge anvandarstod.

Under aret har ett projekt startats for att anpassa Receptdepa djur mot EU-férordning 2019/6, samt
kompletterande svensk lagstiftning som foljer pa denna. Detta kan ses om en uppfoljning péa det
regeringsuppdrag om tillgéng till uppgifter om expediering av ldkemedel for djur som
slutrapporterades i januari 2020 (dnr 2019/01928-5).

Under 2020 har andelen elektroniska djurrecept okat till 88 procent av det totala antalet expedierade
djurrecept (2019: 85 procent).

Nationellt produkt- och artikelregister - VARA

VARA ir det nationella produkt- och artikelregistret. I registret finns alla likemedel samt de
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i hogkostnadsskyddet. Syftet med VARA ir att forse
vard och apotek med uppdaterad och kvalitetssékrad information for forskrivning och expedition av
recept. VARA distribueras ut till virden via Inera varje vecka och forser vdrden med den senaste
varuinformationen. Ovriga intressenter sdsom apotek, statistikaktdrer med flera hiimtar informationen
direkt fran E-hélsomyndigheten. P4 vir webbplats finns d&ven Sok i VARA, en 0ppen tjénst dir alla
som vill kan soka fritt i registret.

Informationen i VARA hémtas fran LiiV (Leverantdrernas information i VARA), TLV och andra
aktorer. Nar informationen har samlats in fran killorna kvalitetssdkras den. Detta gors bade
automatiskt och manuellt av E-hdlsomyndigheten.

Under aret har vi anpassat utbytestjdnsten i VARA som anvénds pa apotek till de nya utbytesreglerna
som tridde i kraft i juni 2020. Reglerna innebér att fler uppgifter kravs och i och med nationella
lakemedelslistan finns det stod for detta. Till dess att lakemedelslistan ar pa plats finns nu en
overgangslosning. Implementeringen av nya utbytestjdnsten genomfordes som ett eget uppdrag (se
tidigare avsnitt).
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System for insamling av lakemedelsinformation — LiiV

LiiV stér for Leverantorernas information i VARA. Det ér ett system som samlar in information om
ldkemedel. Informationen kommer fran Likemedelsverket, lakemedelsleverant6rer och TLV.
Informationen fors sedan automatiskt Gver till produkt- och artikelregistret VARA.

Under 2020 har myndigheten genomfort en kundenkit om LiiV. Resultatet visar att LiiV ar ett
anvandarvinligt system och att ans6kningsprocessen fungerar val.

Under slutet av 2020 har LiiV spelat en viktig roll i att sprida varuinformationen om de nya vaccinerna
mot covid-19 som distribueras till svenska marknaden. Under jul- och nyarshelgen har myndigheten
haft tdt kontakt med andra myndigheter och aktorer for att fa ut informationen pa snabbast mojliga
sdtt. Det tdta samarbetet ledde till ett snabbt forfarande och bidrog till att vaccinationerna kunde
paborjas.

Sortiment- och leveransinformation — SOL

Sortiment- och leveransinformation fér dos (SOL) innehéller information om dossortiment samt
dospatient for att mojliggora bestéllning, produktion och leverans av dosdispenserade ldkemedel.
Forvaltningen av SOL innebér ett kontinuerligt arbete med att vidmakthalla och vidareutveckla
systemet. Under 2020 har myndigheten hanterat drenden och bistatt med anvéndarstod.

Elektroniskt expertstdod — EES

Myndigheten erbjuder samtliga apotek kostnadsfri anslutning till Elektroniskt expertstod (EES). Med
hjalp av EES kan farmaceuter analysera en kunds alla elektroniskt lagrade recept for att forbéttra
lakemedelsanvandningen och 6ka patientsdkerheten. Myndigheten arbetar sedan flera ar aktivt med en
kontinuerlig dialog med apoteken for att kvalitetssikra och vidareutveckla EES. Under éret har flera
dialogmoten genomforts dels med kvalitetsansvariga hos respektive apoteksaktor, dels med en
anvindargrupp bestdende av apoteksfarmaceuter som anviander EES dagligen. Myndigheten
tillhandahéller en webbutbildning som ér ett krav att alla farmaceuter genomfor innan de borjar
anvianda EES. Under 2020 har webbutbildningen uppdaterats och utokats med tva kundfall.

I april 2020 aktiverades en ny kategori i EES, som stodjer farmaceuterna att f6lja den nya
forordningen som regeringen beslutade om med anledning av coronapandemin. Foérordningen
begrénsar rétten till uttag av ladkemedel till den méngd som kunden behdver under en
tremanadersperiod, for att sikra en jamlik tillgang till ldkemedel. De nya bestimmelserna regleras i
forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel. Den trddde i kraft den 1 april 2020 och géller tills
vidare. Kategorin ger signal i EES vid ett mojligt for tidigt uttag av 1dkemedel.

Under aret har 16 moten genomforts i de kliniska expertgrupperna for pediatrik och geriatrik. Utifrén
besluten i dessa expertgrupper har de kliniska reglerna i EES uppdaterats vid sex olika
innehallsreleaser.

Den positiva trenden for EES har fortsatt — antal analyser 6kade med 6 miljoner jamfort med
foregéende ar. Totalt genomfordes 16 miljoner EES-analyser pa apoteken under 2020. Kravet for
samtycke for EES analys tog bort i juni, vilket har bidragit till den 6kade anvdndningen. Borttaget av
samtycke har dven underlittat for dosapoteken som nu borjat anvianda EES.

Kommunikationslésning for licensanstkan — KLAS

Kommunikationsldsning for licensansdkan (KLAS) anvénds av forskrivare, apotek och
Lakemedelsverket for att elektroniskt kunna motivera, ansdka och komplettera licensérenden samt
formedla begéran om komplettering och beslut om licens frén Lakemedelsverket. For anvéndarstod
och fragor angéende licenser och dess regelverk ansvarar Likemedelsverket.
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Under aret 2020 har det i KLAS hanterats drygt 57 000 licensmotiveringar och knappt
65 000 licensansokningar.

KLAS har forbéttrats med tydligare texter som stod for forskrivare och apotek vid skapande av
motivering och vid ansdkan om licens. For att forbattra anvandarvanligheten har funktionalitet som
underléttar for forskrivarna att skapa en motivering gjorts tillgdnglig i flera steg i KLAS.

Under aret har dven en tillginglighetsanalys genomforts med syfte att undersoka hur vil
webbapplikationen lever upp till webbtillgénglighetsdirektivet.

It-support

Myndigheten har en it-supportfunktion for privatpersoner och de kunder som har anslutit sig till
myndighetens tjanster. It-supporten kallas for Servicedesk. Hit kan kunder vdnda sig om allt fran
enkla fragor till allvarliga incidenter och héndelser. Totalt inkom 20 133 drenden till Servicedesk
under 2020.

Okningen av drenden beror pa att Likemedelskollen har fler anvindare, att fler aktorer stiller fragor
om uppgraderingar till nya versioner samt en generell 6kning av anvindningen av myndighetens
tjénster.

2.6.3 Statistik

E-hdlsomyndigheten ansvarar for att samla in och tillhandahalla uppgifter om likemedelsforsaljning
som sker pé svensk marknad. Alla som séljer ldkemedel i Sverige &r enligt lag skyldiga att regelbundet
rapportera in forsdljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten. De forsdljningsuppgifter som rapporteras
in avser savil receptbelagda som receptfria lakemedel och ldmnas in av apoteksaktorer, detaljhandel
och partivaruhandel.

I samband med covid19-utbrottet i Sverige dkade forsiljningen av vissa likemedel markant.
E-hdlsomyndigheten sdg ett behov av att redovisa lakemedelsstatistik mer frekvent till de myndigheter
som behdvde beslutsunderlag. Detta {or att tidigt bidra till att fanga upp forséljningsmonster som
eventuellt kunde leda till 1dkemedelsbrist, sirskilt av vissa kritiska ldkemedel. E-hdlsomyndigheten for
en dialog med Folkhdlsomyndigheten, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) samt foretradare for apoteksaktorerna kring lakemedelsforsorjningen. Till denna
grupp tar E-hilsomyndigheten fram sérskilda analyser pa veckobasis om forséljning av likemedel med
anledning covid-19-pandemin.

I pandemins spér har efterfragan pa lakemedelsstatistik 6kat. Myndigheten har forstarkt
statistikenheten och integrerat statistikproduktionen i beredskapsarbetet.

Under aret har ett storre projekt for statistikens kvalitet inletts. Projektet syftar till att forbéttra
infrastruktur, verktyg och arbetssétt for kvalitetsgranskning, analys och leverans av statistiken.

2.6.4 Invanartjanster

Enligt 3§ i myndighetens instruktion ska E-hidlsomyndigheten utveckla och tillhandahalla digitala
tjanster for att redovisa uppgifter i myndighetens register i syfte att underlitta for den enskilde utifran
myndighetens verksamhetsomrade.

Myndigheten tillhandahéller 1 dag en digital tjénst till Sveriges invanare - Lakemedelskollen, som
syftar till att underlétta for patienter att leva med mediciner.

Lakemedelskollen &r en e-tjénst for tillgang till information om e-recept som Sveriges invanare nér via
1177 Vardguidens webbplats, 1177.se, samt pd myndighetens webbplats. Likemedelskollen erbjuder
invanarna direktitkomst till information om sina och sina barns recept, uthamtade ldkemedel och
hogkostnadsskydd. Via tjansten kommer invanaren ocksé at djurrecept och recept till personer som
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hen &r ombud och har fullmakt fér. Som inloggad kan invénaren sjalv skriva ut registerutdrag och
administrera sina fullmakter.

Anvandningen av Lakemedelskollen har fortsatt 6ka under 2020 och har under aret passerat en miljon
besdkare i manaden. Okningen var sirskilt stor i mars och under kvartal fyra nira kopplat till
utvecklingen av pandemin i Sverige. Néstan alla besokare kommer till sidan via webbplatsen 1177.se
eller 1177:s mobilapp.

Under aret har myndigheten sldppt sex nya versioner av Lakemedelskollen. De storsta och viktigaste
uppdateringarna dr mdjligheten att hantera fullmakter for apoteksédrenden, inhdmta samtycke for dldre
fullmakter samt forbéttringar i enlighet med webbtillgdnglighetsdirektivet. Under aret har cirka 58 000
nya fullmakter for apoteksérenden skapats i tjénsten.

Arbetet med att anpassa nuvarande Likemedelskollen till Nationella Likemedelslistan har fortsatt
infor att den nya lagen borjar gélla den 1 maj 2021. Dessutom har det utvecklats stod for inloggning
med Freja eID+ som kommer att driftséttas i borjan av 2021.

Under aret har ocksa projektet Nya Lakemedelskollen startats med ambitionen att lansera en ny
moderniserad och fullt tillgdnglig tjdnst hosten 2021. Den nya tjénsten bygger pa de anvéndarinsikter
som framkom under 2019 &rs anvédndarkartldggningar och insiktsarbete. Under hosten 2020 har arbetet
med en prototyp och konceptualisering for den nya tjdnsten pabdrjats i ndra samarbete med anvandare
och patientorganisationer.

2.6.5 Effektiv statsforvaltning

Organisation och ledning

Myndigheten har lag sjukfranvaro och den var 2020 ldgre 4n aret innan. Vilka effekter distansarbete pa
grund av pandemin har pa sjuktalen ar svart att sédga i dagsléget. Vi har bra processer for det
systematiska arbetsmiljoarbetet som innebdr att vi fingar upp tidiga signaler vid sjukdom.

Antalet anstéllda vid arets borjan var 279 och vid arets slut 311 (se vidare under
Kompetensforsorjning). Antalet arsarbetskrafter var 275.

Fordelningen mellan konen var vid arets slut 57 procent kvinnor och 43 procent mén.

Sjukfranvaro 2020 2019 2018
Total sjukfranvaro 1,9 % 20% 20%
Sjukfranvaro man 1,8 % 2,0 % 1,2 %
Sjukfranvaro kvinnor 2,0% 21 % 26 %
Sjukfranvaro 29 ar eller - 1% -
yngre*®

Sjukfranvaro mellan 30 och 1,2 % 1,4 % 1,9 %
49 ar

Sjukfranvaro 50 ar eller aldre 3% 3.2% 2,4 %
Andel langtidsfranvaro (> 60 56,1 % 48,4 % 42,2 %
dagar) av total sjukfranvaro

* Vid ett mindre antal inom en kategori redovisas inte denna del av integritetsskil

Kompetensforsorjning

2020 har inneburit fortsatt rekrytering for att bemanna myndighetens olika uppdrag. Den snabba
tillvixten har stéllt stora krav pa organisationen att ta emot och introducera nya medarbetare.
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Myndigheten har en uppskattad introduktionsprocess for nyanstéllda, som bidrar till att dessa kénner
sig vilkomna och fér goda forutséttningar att snabbt sétta sig in i arbetet. Under aret har fokus varit att
utveckla introduktionen ytterligare. Utbildningsmodulerna &r upplagda i ett digitalt system for
kompetensutveckling, detta for att dra nytta av det digitala verktyget men ocksa for att fa en battre
overblick dver vilka utbildningar som behdver genomforas samt vilka som har genomforts. Under éret
har myndigheten ocksa rekryterat nagra nya chefer vilket ocksa har stallt krav pa att ta fram ett bra
introduktionsprogram for chefer.

Att introducera nya medarbetare under pandemin och pa distans har varit och ér en utmaning.
Rekrytering gar bra att genomfora pa distans, men introduktionen &r svarare framfor allt avseende att
lara kéinna medarbetare pa andra avdelningar &n den egna.

Kompetensforsorjning ér en viktig strategisk fraga for myndigheten och under aret har myndigheten
tagit fram en process for strategisk kompetensforsorjning, som ska beslutas under 2021. Dértill ska det
finnas aktiviteter som sékrar att kompetensforsorjningsplanen uppdateras vid behov, att systematisk
uppfoljning och utvardering av aktiviteter utifrin myndighetens kompetensforsorjningsplan
genomfors.

Cheferna triffas cirka en gang i ménaden i Ledarforum som planeras av generaldirektoren. Innehallet 1
forumen varierar men utgangspunkten ar att det dr arbetsgivarfragor som diskuteras. Cheferna har
ocksa genomfort en kort daglig avstimning nér de flesta har arbetat pé distans. Syftet har varit att
fanga upp ldget och arbetsmiljon i organisationen. Cheferna har ocksé fatt utbildning i 16nebildning
under éret.

Att arbeta med systematiskt arbetsmiljoarbete ar ett effektivt sétt att bidra till god hilsa och god
arbetsmiljo hos medarbetarna. Det ér tydligt att myndighetens chefer &r vana att arbeta systematiskt
nir de flesta har arbetat pa distans. Bedomningen ér att det har fungerat bra med distansarbete och
sakerstéllande av savil god fysisk arbetsmiljo som psykosocial arbetsmiljo. Myndigheten har ocksa
sakerstillt arbetsmiljon genom att cheferna med viss regelbundenhet har stillt fragor till medarbetarna
under éret for att finga upp hur de mar.

Under aret har myndigheten ocksa utsetts till Excellent arbetsgivare av Nyckeltalsinstitutet.
Myndigheten anvinder institutets nyckeltal for att kunna mita sig mot andra organisationer och
myndigheter och dirmed sékerstilla att vi som arbetsgivare arbetar med arbetsmiljofragorna pa ritt
satt.

En medarbetarundersdokning har genomforts och den ska f6ljas upp ndastkommande ar.
Svarsfrekvensen var hog och resultatet visar pa ett hogt engagemang och ett hogt fortroende for
chefer. Det som behdver utvecklas ar tydligare malstyrning och bittre mdétesstruktur.

Vardegrund

E-hilsomyndigheten arbetar utifrdn den statliga virdegrunden som bygger pa de réttsliga principerna:
demokrati, legalitet, objektivitet, asiktsfrihet, respekt for lika virde, frihet och vardighet samt
effektivitet och service. Under 2020 har myndigheten fortsatt med det systematiska arbetet for att
vardegrunden ska genomsyra verksamheten.

Som exempel pé det arbetet kan ndimnas generaldirektorens introduktion i statstjinstemannarollen for
nyanstillda och de aterkommande gruppdiskussionerna om varderingar utifran givna exempel. Dessa
genomfors forst pa chefsniva och sedan per enhet med samtliga medarbetare. Vardegrunden speglas
ocksé i den interna kommunikationen pd myndighetens intranit/digitala arbetsplats.

Ledningssystem

Under 2020 har arbetet med inférande av ett integrerat verksamhetsledningssystem (VLS) fortsatt. Det
som avses &r visuella och beskrivande processer och deras koppling till 6vriga modeller, regelverk,
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dokument, mallar och rollfordelningar som guidar oss i det dagliga arbetet samt E-hélsomyndighetens
arbetssitt. VLS styr och ger forutsittningar kring kvalitetssidkrade och effektiva leveranser av
myndighetens uppdrag. Arbetet med stindiga forbéttringar dr drivmotorn i VLS som &r baserad pa
ledningssystemen

ISO 9001:2015 (kvalitet)

ISO 13485:2016 (medicinteknik)

ISO 27001:2017 (informationssiakerhet)

ISO 14001:2015 (milj6) samt

ISO 45001:2018 (systematiskt arbetsmiljoarbete - AFS 2001:1).

Tillsammans med interna ledningsprocesser skapar arbetet med VLS forutsittningar for att ytterligare
sékra att kraven som stills enligt forordning (2007:603) om intern styrning och kontroll efterlevs.
Ledningsgruppen genomfor varje kvartal en genomgéng av VLS.
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3 Avgiftsbelagd verksamhet

+/- tom +/- 2019 Intakter Kostnader +/- 2020 Ack. +/-
2018 2020 2020 utg. 2020
Offentligrattslig verksamhet
Beraknad budget enligt 39 980 12 280 270500 -282950 -12 450 39 810
regleringsbrev
Utfall 39 980 16 241 213594 -198 918 14 676 70 897
Uppdragsverksamhet
Beraknad budget enligt 8 865 -7 290 22 009 -29112 -7 103 -5 528
regleringsbrev
Utfall 8 864 -7798 20 443 - 16 599 3 844 4910
Ovriga intikter
Intakter enligt 4 § 73
avgiftsférordningen, intakter
av utbildning och
konferenser mm
Ovrigt 34

Enligt de regler som géller fran den 1 januari 2019 ska statliga myndigheter vart tredje ar samrada med
Ekonomistyrningsverket (ESV) om de avgifter dessa tar ut (7 § avgiftsforordningen (1992:191)).
Samrad ska dven genomforas om myndigheten avser att vasentligt fordndra en avgift eller ta ut en ny
avgift. Under 2020 har E-hdlsomyndigheten, som ingar i utgiftsomrade 9, genomfort samrad med ESV
avseende samtliga avgifter. Avgiften for human och djur aterkopplades under forsta kvartalet 2020,
medan dvriga avgifter [imnades for samrad vid manadsskiftet november/december 2020. ESV ldmnar
yttrande avseende samrdd under det forsta kvartalet 2021.

3.1 Offentligrattslig verksamhet

3.1.1 Avgift fér human och djur

Ackumulerat overskott 2020 for avgiftsomradet uppgér till 77 176 tkr; avgift human med ackumulerat
overskott om 83 629 tkr, avgift djur med ackumulerat underskott om - 6 454 tkr.

Myndigheten avser att reglera det ackumulerade underskottet for avgift djur samt det ackumulerade
Overskottet for avgift human for att Gver tid vara 1 balans.

Myndighetens ritt att ta ut avgift for human regleras i lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om ldakemedelsforteckning samt E-hdlsomyndighetens foreskrifter om avgift av
Oppenvardsapotek for att fora receptregistret och lakemedelsforteckningen (TLVFES 2014:5).
Uppdraget regleras i 2 § 1 p forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten. Frén
och med 1 maj 2021 ersitts de tva lagarna av lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.

Avgift djur regleras i forordningen med instruktion for E-hdlsomyndigheten 2 § 7 p. Myndighetens rétt
att ta ut avgiften regleras i 13 § 2 p i instruktionen. Se dven avsnitt 2.6.2 Receptregister och
lakemedelsforteckning, Receptdepa djur samt avsnitt 4. Sirskild redovisning — avgifter.
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3.1.2 LiiV — System for insamling av lakemedelsinformation
Ackumulerat underskott 2020 for avgiftsomradet uppgar till - 6 280 tkr.
Myndigheten avser att reglera det ackumulerade underskottet for att 6ver tid vara i balans.

Myndighetens uppdrag regleras i 2 § p 9 forordningen (2013:1031) med instruktion for E-
hilsomyndigheten. Myndighetens rétt att ta ut avgift regleras i 13 § p 2 i myndighetens instruktion.
Avgiften regleras vidare i 4 kap 6 § och i 6 kap 2 § forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av lakemedel.

Se dven avsnitt 2.6.2 System for insamling av ldkemedelsinformation — LiiV.

3.2 Uppdragsverksamhet

3.2.1 Avgift for lakemedelsstatistik
Ackumulerat 6verskott 2020 for avgiftsomradet uppgar till 362 tkr.
Myndigheten avser att reglera det ackumulerade 6verskottet for att ver tid vara i balans.

E-hdlsomyndigheten genomfor uppdragsverksamhet och levererar statistikuppgifter till bestéllare av
lakemedelsstatistik. Det kan vara till bade privata och offentliga aktdrer. Enligt 2 § p. 5 och 6
forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hidlsomyndigheten ska myndigheten kvalitetssikra,
forvalta, framstélla och tillhandahélla nationell 1akemedelsstatistik samt tillhandahalla ett system for
analys av lakemedelsstatistik. Av 13 § samma forordning framgar att myndigheten ska ta ut avgifter
for tillhandahéllande av ldkemedelsstatistik och system for analys av sddan statistik. Under 2019
paborjades en dversyn av avgiften for lakemedelsstatistik. Denna slutfordes under 2020 med beslut om
att dela upp verksamheten i en anslags- respektive en uppdragsfinansierad verksamhet.

Se dven avsnitt 2.6.3 Statistik.

3.2.2 Avgift varden
Ackumulerat overskott 2020 for avgiftsomradet uppgér till 6 566 tkr.
Myndigheten avser att reglera det ackumulerade dverskottet for att dver tid vara i balans.

Enligt 2 § p. 10 forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hdlsomyndigheten ska myndigheten
ansvara fOr ett nationellt register 6ver sortiments- och leveransinformation avseende dosdispensierade
lakemedel. Avgiftsomradet styrs genom en arlig 6verenskommelse mellan staten och SKR om
kostnader for lakemedelsféormaner.

Se dven avsnitt 2.6.2, Sortiment- och leveransinformation - SOL.

3.2.3 Avgift godkdnnande
Ackumulerat underskott 2020 for avgiftsomradet uppgar till - 2 018 tkr.
Myndigheten avser att reglera det ackumulerade underskottet for att Gver tid vara i balans.

Enligt 5 § samt 2 § p. 2 och 3 i myndighetens instruktion ska myndigheten utféra kvalitets-och
sdkerhetsgranskning av sddana elektroniska system som ska ansluta till myndighetens register.

Se dven avsnitt 2.6.2, Godkdnnande.
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4 Sarskild redovisning — avgifter

Myndigheten ska i &rsredovisningen redovisa hur storleken pa avgifterna enligt 25 § lag (1996:1156)
om receptregister och 14 § lag (2005:258) om ldkemedelsforteckning har berdknats.

Grundprincipen for berdkning av avgifternas storlek ar att verksamheten ska uppna full
kostnadstackning over tid. Varje &r gors en bedomning om avgifternas storlek behdver justeras for att
verksamhetens ackumulerade resultat ska uppné balans de nérmaste verksamhetsaren.

Sedan 2014 har myndigheten byggt upp ett ackumulerat 6verskott for avgift human. Fran november
2017 infordes en ettérig avgiftssdnkning for att kompensera for 6verskottet dren 2014-2015. Avgiften
sanktes frén 2,10 kr till 1,80 kr per receptorderrad. Avgiftssdnkningen forldngdes ytterligare ett ar fran
november 2018 till oktober 2019.

Under 2019 gjordes en dversyn av avgiften, som baseras pé en fast avgift per receptorderrad for
humanrecept, infor driftsittning av Nationella lakemedelslistan per den 1 juni 2020. Myndigheten
foreslog en avgiftshdjning av avgiften fran 2,10 kr per receptorderrad till 2,70 kr per receptorderrad
frén 1 juni 2020 dé lag (2018:1212) om nationell 1dkemedelslista skulle trdda i kraft. Under da radande
forutséttningar, pa grund av pandemin, inkom varden med en hemstéllan till regeringen att flytta fram
driftsittning av Nationella lakemedelslistan. Den avgiftshdjning som myndigheten foreslagit i
Oversynen, realiserades darfor inte.

Under 2020 har myndigheten ater gjort en dversyn och berékning av avgiften. Hansyn har tagits till
ackumulerat overskott samt den kostnadsokning som sker i samband med att Nationella
lakemedelslistan driftsétts den 1 maj 2021 samt myndighetens infrastruktursatsningar.

Kostnaderna beréknas med utgangspunkt i myndighetens tidredovisning. Arbetet med receptdepéerna
innefattar till storsta del forvaltning och utveckling av register, system och applikationer kopplade till
myndighetens tjanster. Det innefattar d&ven utveckling av myndighetens it-verksamhet och plattform,
samt support for att ta emot, registrera, vidareférmedla, f6lja upp och aterrapportera drenden kopplade
till myndighetens tjénster och it-plattform.

Utover tidredovisning finns kostnader som fordelas utifrén uppsatta principer. Fakturerade kostnader
som licenser, servrar, vissa konsultkostnader, kostnader for specifika forvaltningsobjekt och it-drift
fordelas ut pa berorda verksamhetsomrdden. Myndighetsgemensamma kostnader fordelas med
overhead-péslag per tidrapporterad timme pa myndighetens verksamhetsomréden. Dessa kostnader
avser huvudsakligen myndighetens styrning och stodverksamhet, lokaler samt intern it.

Inom avgiftsomradet ingar dven elektroniska recept for djur. Avgift djur regleras pa annat sétt 4n
avgift human, genom myndighetens instruktion.
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5 Intern styrning och kontroll
E-hdlsomyndigheten omfattas av forordning (2007:603) om intern styrning och kontroll.

Med intern styrning och kontroll avses den process som syftar till att myndigheten med rimlig sidkerhet
fullgdr sina uppgifter, uppnar verksamhetens mal och uppfyller de krav som framgar av 3 §
myndighetsférordningen (2007:515), att verksamheten

e bedrivs effektivt

e bedrivs enligt géllande ritt och de forpliktelser som foljer av Sveriges medlemskap i
Europeiska unionen

e redovisas pé ett tillforlitligt och réittvisande sétt

e hushallar vdl med statens medel.

Processen ska dven forebygga att verksamheten utsétts for korruption, otillborlig paverkan, bedrigeri
och andra oegentligheter.

Myndighetens process for intern styrning och kontroll omfattar riskanalys, kontrollatgérder,
uppfoljning samt dokumentation.

Interna revisioner

Externa revisioner
Uppgifter

och mal

Standiga forbattringar

| v

Vidta Folja upp
kontrollatgarder och bedéma

Dokumentera

Uppfoljning gdrs per kvartal, dar respektive chef foljer upp sin verksamhet och gor en bedéomning av
den interna styrningen och kontrollen. Cheferna besvarar ett antal fragor enligt nedan och redovisar
samtidigt eventuella brister.

Riskanalys

Har alla planerade aktiviteter genomforts enligt plan?

Har eventuella avvikelser blivit omhindertagna?

Har atgérder med anledning av riskanalyser genomforts enligt plan?

Har avdelningen identifierat nagra nya risker?

Har atgérder med anledning av internrevisionsiakttagelser genomforts enligt plan?

Utbildning hélls kontinuerligt for nya chefer.
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5.1 Riskhantering

Inom myndigheten finns ett inrdttat riskforum. Riskforumets uppdrag &r att sammanstélla risker ur ett
myndighetsperspektiv, identifiera om samma risker och atgérder identifierats pa flera omrédden samt
att forvalta en myndighetsgemensam modell och metod for riskhantering.

Risker med hogt riskvarde som framforallt har lyfts och hanterats pa4 myndighetsnivé under 2020 ror:

o Risker kopplade till infoérandet av Nationella ldkemedelslistan, framf6rallt risker kring
bemanning och resurser, samt konsekvenser av uppskjutet driftsattande.

e Hog arbetsbelastning under langre tid

e  Arbetsmiljon relaterad till distansarbete

e Uppritthallandet av stabil drift av myndighetens system

Myndigheten arbetar aktivt och kontinuerligt med forebyggande arbete samt dtgérder av identifierade
risker. Risker med tillhérande atgirder kopplat till inforandet av Nationella liakemedelslistan f6ljs upp
veckovis. Fokus pé arbetsmiljodtgérder har varit hog under 2020, dels pa grund av effekten av
coronapandemin, dels pa grund av hog arbetsbelastning.

Med vidtagna atgéarder och rutiner gor E-hdlsomyndigheten beddmningen att myndigheten lever upp
till kraven enligt intern styrning och kontroll.

5.2 Internrevision

Internrevisionen bedrivs enligt internrevisionsforordning (2006:1228) och av
Ekonomistyrningsverkets foreskrifter och allménna réd. For utfyllande tolkning om god revisionssed
och god revisorssed tillimpas dven vigledning fran allmént accepterade riktlinjer for yrkesméssig
internrevision The Institute of Internal Auditors International Professional Practices Framework.

Internrevisionens uppdrag &r att utifran analys av verksamhetens risker, granska och lamna forslag till
forbattringar av E-hdlsomyndighetens interna styrning och kontroll sé att myndigheten med rimlig
sdkerhet fullgor sina uppgifter, uppnér verksamhetens mal och uppfyller kraveni 3 §
myndighetsférordningen (2007:515). Vidare ger internrevisionen rad och stod till styrelsen och
generaldirektoren.

Internrevisionen har under verksamhetséaret 2020 granskat strategisk kompetensforsorjning,
formedling av ldkemedelsformaner och smittskydd, godkdnnande och anslutning av externa aktorer
och kontinuitetshantering. Resultat av internrevisionens granskningar och verksamhet f6r 2020
aterfinns i internrevisionens arsrapport (dnr 2020/05670) och i expedierade revisionsrapporter.

Styrelsen har med anledning av internrevisionens granskningar beslutat om atgarder for lamnade
rekommendationer under 2020.

Internrevisionen har en l6pande dialog med styrelsen dir bland annat myndighetens riskacceptans
diskuteras och vérderas.
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(tkr) Not 2020 2019
Verksamhetens intakter

Intakter av anslag 1 119 565 118 440
Intakter av avgifter och andra ersattningar 2 234 144 211 182
Intakter av bidrag 150 374 98 431
Finansiella intakter 3 37 296
Summa 504 120 428 350
Verksamhetens kostnader

Kostnader for personal 4 -224 247 -179 228
Kostnader for lokaler -19 953 -16 057
Ovriga driftkostnader -212 307 -195 927
Finansiella kostnader 6 -65 -281
Avskrivningar och nedskrivningar -29 029 -21 096
Summa -485 600 -412 589
Verksamhetsutfall 18 520 15760
Arets kapitalférandring 7 18 520 15 760
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(tkr) Not 2020-12-31 2019-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anldggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 233 196 144 126
Rattigheter och andra immateriella 9 22 875 17 290
anlaggningstillgangar

Summa 256 071 161 416
Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter pa annans fastighet 10 1 005 1086
Maskiner, inventarier, installationer med mera 11 14 397 21 323
Summa 15 402 22 409
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 16 004 17173
Fordringar hos andra myndigheter 12 13 644 11 995
Ovriga kortfristiga fordringar 13 2531932 2 446 007
Summa 2 561 580 2475175
Periodavgriansningsposter

Foérutbetalda kostnader 14 18 909 15137
Ovriga upplupna intakter 15 18 904 18 769
Summa 37 813 33907
Avrakning med statsverket

Avrakning med statsverket 16 -3 554 -3 516
Summa -3 554 -3 516
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 17 142 045 97 977
Kassa och bank 93 358 70 063
Summa 235 403 168 040
SUMMA TILLGANGAR 3102714 2 857 430
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(tkr) Not 2020-12-31 2019-12-31
KAPITAL OCH SKULDER

Myndighetskapital 18

Balanserad kapitalférandring 57 287 41 527
Kapitalforandring enligt resultatrakningen 7 18 520 15760
Summa 75 807 57 287
Avsittningar

Avsattningar for pensioner och liknande 19 477 304
forpliktelser

Ovriga avsattningar 20 1807 1302
Summa 2284 1 606
Skulder med mera

Lan i Riksgaldskontoret 21 270 851 171 757
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 22 9 590 8 486
Leverantdrsskulder 28 114 41 842
Ovriga kortfristiga skulder 23 2 629 891 2 520 099
Summa 2 938 447 2742185
Periodavgransningsposter

Upplupna kostnader 24 24 461 19 093
Oférbrukade bidrag 25 61716 37 259
Summa 86 177 56 352
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 3102714 2 857 430
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6.3 Anslagsredovisning

Ingaende
Anslag (tkr) Not overforings
belopp
Uo 9 1:10
Ramanslag
ap.4
E-halsomyndigheten 26 3516
Summa 3516

Arsredovisning 2020 E-hilsomyndigheten D.nr 2021/00251

©

eHalsomyndigheten

Arets
tilldelning Totalt Utgaende
enligt disponibelt Utgifter overforings
reglerings- belopp belopp
brev
119 603 123 119 -119 565 3554
119 603 123 119 -119 565 3554
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7 Tillaggsupplysningar, noter, vasentliga uppgifter

7.1 Tillaggsupplysningar

Alla belopp redovisas i tusentals kronor (tkr) om inget annat anges. Till f6ljd av detta kan
summeringsdifferenser forekomma.

7.1.1 Redovisningsprinciper

TillAmpade redovisningsprinciper

E-hilsomyndighetens bokforing foljer god redovisningssed och forordningen (2000:606) om
myndigheters bokforing samt Ekonomistyrningsverket (ESV):s foreskrifter och allménna rad till denna
forordning. Arsredovisningen ir upprittad i enlighet med forordningen (2000:605) om arsredovisning
och budgetunderlag samt ESV':s foreskrifter och allméinna rad till denna forordning.

I enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Férordning om myndigheters bokféring) tillampar
myndigheten brytdagen den 5 januari. Brytdagen foregaende éar var den 3 januari. Efter brytdagen har
fakturor 6verstigande 50 tkr bokforts som period-avgransningsposter.

7.1.2 Upplysningar for jamforelseandamal

Myndigheten har under aret paverkats av coronapandemin péa flera omraden. Resor, utbildningar och
fysiska sammankomster har begrénsats och minskat kostnaderna vésentligt. Med anledning av
pagéaende pandemin beslutade Sveriges riksdag att skjuta fram ikrafttraidandet av lag om nationell
lakemedelslista till den 1 maj 2021. Det har inneburit att programmet har forldngts, och darmed
tillforts ytterligare bidrag. Samtidigt har den mottagande forvaltningsorganisationen fatt planera samt
styra om resurser baserat pa de dndrade forutséttningarna. Att semesterloneskulden dkar beror pé flera
orsaker; manga nyanstillda som borjat efter sommaren, dndrade planer for Nationella likemedelslistan
och inverkan av coronapandemin som fordndrat planerat semesteruttag.

Enligt villkor i regleringsbrevet ska avsittningar som uppkommer till foljd av regeringens beslut att
lokalisera delar av myndigheten till Kalmar redovisas mot anslag det budgetar som utgifterna hanfor
sig till.

Foregéende ars avsittningar som uppgick till 7 318 tkr har for 2020 minskat till 0 tkr. Fér 2019
paverkade detta forehavande myndighetens resultat positivt.

7.1.3 Varderingsprinciper

Anlaggningstillgangar

Som anlédggningstillgangar redovisas forvirvade licenser och rittigheter, datorer och kringutrustning
samt inventarier som har ett anskaffningsvéirde om minst 45 tkr och en berdknad ekonomisk livslangd
som uppgar till lagst tre ar.

Beloppsgrinsen for forbattringsutgifter pé annans fastighet dr 50 tkr. Avskrivningstiden for
forbattringsutgifter pa annans fastighet uppgar till hdgst den aterstdende giltighetstiden pa
hyreskontraktet, dock lagst tre &r.

Avskrivning sker enligt linjér avskrivningsmetod
Avskrivning under anskaffningséret sker frdn den ménad tillgangen tas i bruk.

Bérbara datorer liksom mobiltelefoner och lasplattor anses ha en kortare livslangd dn 3 &r och
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kostnadsfors darfor direkt.

Storre anskaffningar av likartade tillgdngar som uppgér till minst 45 tkr (exkl moms) ska betraktas

som anlidggningstillgangar.
Tillampade avskrivningstider
3ér

e Licenser och réttigheter
e Datorer och kringutrustning

5 ér
e Egenutvecklade dataprogram
e Inredningsinventarier
e Bilar och andra transportmedel
e  Maskiner och andra tekniska anldggningar
e Ovriga inventarier

Omesattningstillgangar

Fordringar har tagits upp till det belopp varmed de beréknas inflyta.

Skulder
Skulderna har tagits upp till nominellt belopp

7.1.4 Ersattningar och andra férmaner

Styrelseledamot/befattningshavare S_t_yrelseup[_)drag e = !Ersattnlng
halsomyndigheten i tkr

Janna Valik, generaldirektor 1371

43*

UIf Bengtsson, ordférande Kommuninvest Fastighets AB 45
Bengtsson/Gustafsson Konsult AB

Annika Branstrom Jordbruksverket, Svenska brf Lan 19
1AB

Carl Heath 19

Stefan Olowsson 25

Lena Ring 19

Ellen Vinge 19

* Forman fri bostad

7.1.5 Anstalldas sjukfranvaro

Uppgifter om sjukfranvaro redovisas i avsnitt 2.6.5 i resultatredovisningen.
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7.2 Noter
(tkr)
Resultatrikning
Not 1 Intékter av anslag 2020 2019
Intakter av anslag 119 565 118 440
Summa 119 565 118 440
Utgifter i anslagsredovisningen -119565  -118 440
Saldo 0 0
Not 2 Intékter av avgifter och andra ersattningar 2020 2019
Intakter enligt 4 § avgiftsférordningen 73 992
Intakter av offentligrattsliga avgifter 213 594 187 717
Intakter av uppdragsverksamhet 20443 22197
Ovriga intakter av avgifter och andra ersattningar 34 276
Summa 234 144 211 182
Verksamhet med krav pa Budget enligt  Utfall 2020 Utfall 2019
— avgifterna disponeras
Avgifter enligt lag - intakter 270 500 213 594 187 717
Avgifter enligt lag -282 950 -198 918 -171 476
- kostnader
Resultat -12 450 14 676 16 241
Ackumulerat resultat 39 810 70 897 56 221
Uppdragsverksamhet 22 009 20 443 22197
- intakter
Uppdragsverksamhet -29 112 -16 599 -29 995
- kostnader
Resultat -7103 3844 -7 798
Ackumulerat resultat -5 528 4910 1 066
Ovriga intikter
Intakter av utbildning och konferenser 73 992
Ovrigt 34 276
Summa 107 1269
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Not Finansiella intakter 2020 2019
Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 3
Ranta pa lan i Riksgaldskontoret 230
Ovriga finansiella intakter 29 64
Summa 37 296
Rantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgalden har sedan 2020-01-08
varit noll.

Not Kostnader for personal 2020 2019
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, 173 932 144 750
pensionspremier och andra avgifter enligt lag
och avtal)
varav férandring av 0 -4 764
avsattning for I6ner
varav Iénekostnader gj 194 220
anstalld personal
Sociala avgifter 97 617 79 407
varav férandring av 0 -2 554
avsattning sociala avgifter
Aktivering av -51 294 -49 823
egenutvecklade
anlaggningstillgangar
Ovriga kostnader for personal 3992 4 895
Summa 224 247 179 228
Okningen av kostnader for personal beror till stérsta delen pé att antalet
anstallda 6kat med 11 % motsvarande 28 arsarbetskrafter.
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Not 5 Ovriga driftkostnader 2020 2019
Resor, representation, information 2 355 11720
Kdp av varor 1478 2090
Datakonsulter 39 210 39 367
Datatjanster 90 270 76 910
Konsulttjanster 127 435 109 236
Kop av 6vriga tjanster 2 355 2 646
Aktivering av -50 976 -46 293
egenutvecklade
anlaggningstillgangar
Ovrigt 179 251
Summa 212 307 195 927

Okade driftkostnader jamfort med motsvarande period féregéende &r beror pa
Okade inkdp av konsulttjanster och kdp av dvriga tjanster, men aktivering av
egenutvecklade anlaggningar har ocksa okat ungefar i samma omfattning, med
omvant tecken mot konsulttjdnster, Resor, representation information har

minskat.

Not 6 Finansiella kostnader 2020 2019
Ranta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 5 250
Ovriga finansiella kostnader 60 32
Summa 65 281

Réantesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgalden har sedan 2020-01-08
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varit noll.

Not 7 Arets kapitalférandring 2020 2019
Avgiftsfinansierad verksamhet, dverskott 18 520 8442
Avsattning fér omlokaliseringen 0 7318
Summa 18 520 15760
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Balansrikning

Not 8 Balanserade utgifter for utveckling 2020-12-31 2019-12-31
Ingédende anskaffningsvarde 177 862 86 124
Arets anskaffningar 102 270 92 975
varav pagaende anlaggningar 101 509 92 975
Summa anskaffningsvarde 280 132 179 099
Ingédende ackumulerade avskrivningar -34 973 -23 122
Arets avskrivningar -11 963 -11 851
Summa ackumulerade avskrivningar -46 936 -34 973
Utgaende bokfort varde 233 196 144 126
Anlaggningstillgangar till ett varde av 1 237 tkr har omklassificerats och flyttats
till gruppen Rattigheter och andra immateriella anlaggningstillgangar.

Not |9 e i e D 2020-12-31 |  2019-12-31
Ingéende anskaffningsvarde 27 499 6175
Arets anskaffningar 12 553 20 087
Arets forsaljningar/utrangeringar, -297 0
anskaffningsvarde
Summa anskaffningsvarde 39 755 26 262
Ingédende ackumulerade avskrivningar -8 972 -4 740
Arets avskrivningar -8 205 -4 232
Arets férsaljningar/utrangeringar, 297 0
avskrivningar
Summa ackumulerade avskrivningar -16 880 -8 972
Utgaende bokfort varde 22 875 17 290

Anlaggningstillgangar till ett varde av 1 237 tkr har omklassificerats och flyttats

fran gruppen Balanserade utgifter for utveckling.
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Not 10 Forbattringsutgifter pa annans fastighet 2020-12-31 2019-12-31
Ingédende anskaffningsvarde 2737 2737
Arets anskaffningar 391 0
Arets forséljningar/utrangeringar, 0 0
anskaffningsvarde
Overforingar 0 0
Summa anskaffningsvarde 3128 2737
Ingédende ackumulerade avskrivningar -1 652 -1115
Arets avskrivningar 472 -537
Summa ackumulerade avskrivningar -2 123 -1 652
Utgaende bokfort varde 1005 1086

Not 1 Maskiner, inventarier, installationer med 2020-12-31 2019-12-31
mera
Ingédende anskaffningsvarde 38674 19 391
Arets anskaffningar 1462 19 283
Summa anskaffningsvarde 40 136 38 674
Ingédende ackumulerade avskrivningar -17 350 -12 873
Arets avskrivningar -8 389 -4 477
Summa ackumulerade avskrivningar -25739 -17 350
Utgaende bokfort varde 14 397 21 323

Not 12 Fordringar hos andra myndigheter 2020-12-31 2019-12-31
Fordran ingdende mervardesskatt 13 634 11 949
Kundfordringar hos andra myndigheter 10 46
Summa 13 644 11 995
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Not 13 Ovriga kortfristiga fordringar 2020-12-31 2019-12-31
Fordringar hos anstallda 47 103
Avrakning férmansunderlag DSS 95 664 151 201
Avrakning férmansunderlag DLF 2 436 221 2294 576
Ovrigt 0 127
Summa 2531932 2 446 007
| féljande balansposter ingar formedlingen av smittskydds- och
lakemedelssubvention:
Fordringar pa regionerna (not 13) 2 531885 2445777
Skulder till apoteksaktérerna (not 23) 2 625 238 2515833
Banktillgodohavanden (kassa och bank) 93 358 70 063
Resultatférda transaktioner 6 6
Saldo 0 0
Not 14 Forutbetalda kostnader 2020-12-31 2019-12-31
Foérutbetalda hyreskostnader 4 569 3 962
Ovriga férutbetalda kostnader 14 340 11175
Summa 18 909 15137
Not 15 Ovriga upplupna intikter 2020-12-31 2019-12-31
Upplupna avgiftsintakter inomstatliga 308 284
Upplupna avgiftsintakter utomstatliga 18 507 17 995
Ovriga upplupna intakter inomstatliga 90 0
Ovriga upplupna intakter utomstatliga 0 491
Summa 18 904 18 769
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Not 16 Avrakning med statsverket 2020-12-31 2019-12-31
Anslag i rantebarande fléde
Ingadende balans -3516 -8 059
Redovisat mot anslag 119 565 118 440
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -119 603 -117 584
Aterbetalning av anslagsmedel 0 3688
Skulder avseende anslag i rdntebédrande -3 554 -3 516
fléde
Summa Avrakning med statsverket -3 554 -3 516
Not 17 Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 2020-12-31 2019-12-31
Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 142 045 97 977
Summa 142 045 97 977
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 33 000 33 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0
Not 18 Myndighetskapital

Specifikation férandring av myndighetskapitalet

Balanserad Kapitalférand Summa

kapitalférand-  ring enligt

ring, avgifts- resultatraknin

belagd gen

verksamhet
Utgaende balans 2019 41 527 15760 57 287
Ingaende balans 2020 41 527 15760 57 287
Foregaende ars 15760 -15760 0
kapitalférandring
Arets kapitalférandring 18 520 18 520
avgiftsbelagd verksamhet
Summa arets forandring 15760 2760 18 520
Utgaende balans 2020 57 287 18 520 75 807
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Avsittningar for pensioner och liknande

Not 19 . 2020-12-31 2019-12-31
forpliktelser
Ingadende avsattning 304 0
Arets pensionskostnad 457 352
Arets pensionsutbetalningar -283 -48
Utgaende avsattning 477 304

Not 20 Ovriga avsittningar 2020-12-31 2019-12-31
Avsittning for lokalt omstalliningsarbete
Ingdende balans 1302 857
Arets férandring 505 445
Utgaende balans 1807 1302
Myndighetetens beddmningen ar att lokala omstaliningsmedel kan komma att
anvandas under 2021, utifran omstallningsavtalets intentioner.

Not 21 Lan i Riksgédldskontoret 2020-12-31 2019-12-31
Avser lan for investeringar i
anlaggningstillgangar.
Ingdende balans 171 757 64 883
Under aret nyupptagna lan 127 554 128 104
Arets amorteringar -28 460 -21 230
Utgaende balans 270 851 171 757
Beviljad laneram enligt regleringsbrev 300 000 185 000

Not 22 Kortfristiga skulder till andra myndigheter 2020-12-31 2019-12-31
Utgaende mervardesskatt 1301 1061
Arbetsgivaravgifter 4 592 4179
Leverantdrsskulder andra myndigheter 3 697 3 246
Summa 9 590 8 486
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Not 23 Ovriga kortfristiga skulder 2020-12-31 2019-12-31
Personalens kallskatt 4598 4 266
Korrigering hos SPV 55 0
Skuld till apoteksaktdrerna avseende 2 509 644 2 363 202
l&kemedelssubvention
Skuld till apoteksaktorerna avseende 115 594 152 631
smittskyddssubvention
Ovrigt 0 1
Summa 2 629 891 2 520 099

Not 24 Upplupna kostnader 2020-12-31 2019-12-31
Upplupna semesterldner inklusive sociala 18 801 11 955
avgifter
Ovriga upplupna I6ner inklusive sociala 1751 56
avgifter
Ovriga upplupna kostnader 3909 7 082
Summa 24 461 19 093
Semesterskuldens 6kning beror pa att nyanstallda som bérjade under senare
delen av aret inte tagit ut semester, pandemin som bidragit till mindre
semesteruttag samt att Nationella lakemedelslistans driftstart flyttades fram.
Ovriga upplupna Iéner 6kar pa grund av férsenad IGnerevision.

Not 25 Oférbrukade bidrag 2020-12-31 2019-12-31
Bidrag som erhallits fran annan statlig 58 254 34 528
myndighet
Bidrag som erhallits fran icke-statliga 3462 2731
organisationer eller privatpersoner
Summa 61716 37 259
Specifikation oférbrukade bidrag
Kammarkollegiet — Forskrivardispenser 1110 1689
Kammarkollegiet — Nationella I1akemedelslistan 52 817 21 890
Kammarkollegiet - Nya regler for utbyte av 301 546
lakemedel
Kammarkollegiet - Regionala e- 160 0
halsokonferenser
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Not 25 Ofdrbrukade bidrag 2020-12-31 2019-12-31
Kammarkollegiet - Samordningskansliet 722 588
Kammarkollegiet - NKOO 1254 1650
Kammarkollegiet - Etablera en 150 0

forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte (bidrag DIGG)

Kammarkollegiet - Invanartjanster 240 5261
Kammarkollegiet - Program for nationella 0 806
gemensamma specifikationer

Kammarkollegiet - NCP 1499 1495
Kammarkollegiet - KLAS 0 601
Vasterbottens Lans Landsting - Vard och 824 270
omsorg pa distans - e-recept i Norden

X-eHealth EU-bidrag 177 0
EU - Nordiskt e-receptutbyte 2 461 2 461
Summa 61716 37 259

varav bidrag fran statlig myndighet som férvantas tas i

ansprak:

inom tre manader 0 7 257
mer an tre manader till ett ar 34 514

mer an ett ar till tre ar 23740 3339
mer an tre ar 0 23 932
Summa 58 254 34 528

Anslagsredovisning
Not 26 Uo 9 1:10 E-hdlsomyndigheten Ramanslag

ap.4 E-halsomyndigheten

Enligt regleringsbrevet disponerar myndigheten en anslagskredit pa 3 588 tkr.

Myndigheten far disponera hela det ingaende éverféringsbeloppet da detta
understiger 3% av foéregaende ars tilldelning 117 584 tkr enligt regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebarande.
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(tkr) 2020 2019 2018 2017 2016
Laneram Riksgédldskontoret

Beviljad 300000 185000 100 000 82 000 77 000
Utnyttjad 270851 171757 64 883 65170 71 864
Kontokrediter Riksgaldskontoret

Beviljad 33 000 33000 22 000 11 000 11 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 5817 1482
Rantekonto Riksgaldskontoret

Rénteintakter 3 0 1 47
Réantekostnader 250 395 223 105
Avgiftsintdkter

Avgiftsintdkter som disponeras

Beraknat belopp enligt regleringsbrev

- avgifter enligt lag 270500 185850 182200 180000 172200
Utfall - avgifter enligt lag 213594 187717 178033 190193 180 651
Beraknat belopp enligt regleringsbrev

- uppdragsverksamhet 22 009 25 862 24 800 40 300 32 500
Utfall - Uppdragsverksamhet 20443 22 197 26 499 27 460 36 321
Ovriga intakter utan krav pa full

kostnadstackning 107 1269 1663 194 1537
Summa intakter av avgifter och andra

ersattningar 234144 211182 206195 217846 218509
Anslagskredit

Beviljad 3 588 4 427 4 371 14 405 3576
Utnyttjad 0 0 0 0 2819
Anslag

Ramanslag
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(tkr) 2020 2019 2018 2017 2016
Anslagssparande 3 554 3516 8 059 3152 0
Bemyndiganden (ej tillamplig)

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 275 247 216 147 133
Medelantalet anstallda (st)* 298 270 236 168 148
Driftkostnad per arsarbetskraft 1660 1613 1821 2 569 2543
Kapitalforandring™*

Arets 18 520 15760 19471 53515 -44973
Balanserad 57 287 41 527 18794  -34 721 10 252
* | berdkningen av medelantalet anstallda ar inte eventuellt tjanstledig personal

franraknad.

** | balanserad kapitalférandring for 2019 ingar féregaende ars forlusttackning mot anslag om

3 262 tkr.
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8 Arsredovisningens undertecknande och intygande om
intern styrning och kontroll

Vi bedoémer att den interna styrningen och kontrollen vid myndigheten har varit betryggande under
den period som arsredovisningen avser.

Vi intygar att &rsredovisningen ger en rittvisande bild av verksamhetens resultat samt av kostnader,
intékter och myndighetens ekonomiska stéllning.

E-hilsomyndighetens styrelse
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