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1 Generaldirektoren har ordet

Ar 2021 har varit det hittills mest intensiva i
E-halsomyndighetens historia. Vi har genomfort flera
stora uppdrag samtidigt som stora delar av arbetet
skett pa distans pa grund av coronapandemin. Det
har inneburit omfattande arbetsinsatser med stort
matt av flexibilitet samt tuffa omprioriteringar for
alla pa myndigheten. De gemensamma
anstrangningarna har lett till goda resultat.

Den 1 maj tradde lag om nationell lakemedelslista i
kraft och registret Nationella lakemedelslistan
driftsattes. Under varen hade halso- och sjukvarden
en fortsatt hog belastning pa grund av pandemin. For
att minska risken for storningar i receptflddet
beslutade myndigheten att det tekniska inférandet av
Nationella l&kemedelslistan ska ske successivt. Som
en del i arbetet genomférde vi i slutet av november flera stora tekniska forandringar kopplade till
Nationella lakemedelslistan, dven det med mycket lyckat resultat.

Parallellt med arbetet med Nationella lakemedelslistan fick vi flera uppdrag om covidbevis. Den
1 juni levererade vi den forsta bevistypen av tre. Under sommaren och semesterperioden
levererade vi de tva andra.

Avgorande for att klara av att genomfora dessa leveranser har varit goda samarbeten bade inom
myndigheten och med andra aktorer sasom myndigheter, regioner, féretag och organisationer.
Vara samarbetspartners finns bade i Sverige och pa den internationella arenan.

Arbetet med EU:s digitala covidbevis och Nationella lakemedelslistan har satt var myndighet pa
kartan.

| dag vet manga vilka vi ar och flera miljoner invanare besoker var webbplats varje kvartal. Detta
nya intresse fran omvarlden paverkar vart fortsatta arbetssatt och 6ppnar ocksa nya majligheter
for oss att nd ut med digitaliseringens fordelar.

Ett annat viktigt omrade vi arbetat med under aret ror pa olika satt den nationella infrastrukturen
for halsodata. Vi har slutrapporterat uppdraget om Nationella specifikationer och driftsatt NGS-
tjansten.

Vi arbetar ocksa med flera nya uppdrag inom omradet halsodata som ska levereras under 2022.

Under 2022 ska E-halsomyndigheten ocksa byta driftleverantor till Forsakringskassan, ett arbete
som redan pagar och planeras val.

Nar ar 2021 ar slut och vi gar in i det nya aret ar jag i slutfas, innan jag lamnar 6ver ansvaret for
denna myndighet. Jag &r stolt Gver resan som jag har fatt vara med om. Nér eftertradande
generaldirektor tar vid, vill jag passa pa att 6nska lycka till. E-halsomyndigheten ar en fantastisk
myndighet att fa vara chef for.

Samtidigt vill jag passa pa och tacka for det fortroende som uppdragsgivare, styrelse och
samarbetspartners visar oss. Tillsammans fortsatter vi att utveckla var verksamhet och att skapa
béattre e-hdlsa for medborgarna.
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Fran E-halsomyndighetens instruktion

Uppgifter Verksamhetsomrade

18 E-halsomyndigheten ska ansvara for register Forskrivning och
och it-funktioner som 6ppenvardsapotek och expediering
vardgivare behover ha tillgang till for en Invanartjanster
patientsaker och kostnadseffektiv Statistik
lakemedelshantering. Myndigheten ska vidare Interoperabilitet?
samordna regeringens satsningar pa e-halsa Samverkan
samt 6vergripande folja utvecklingen pa e- Effektiv statsforvaltning
halsoomradet.

28 Myndigheten ska sérskilt:

ansvara for det register som anges i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

Forskrivning och
expediering

utfarda intyg som visar att den som anstker om
tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument uppfyller de forutsattningar fér
tillstandet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel

Forskrivning och
expediering

vid behov genomféra kontroller av det
elektroniska system for direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten

a) som en tillstandshavare ska ha enligt 2 kap. 6

§ 6 lagen om handel med lakemedel, eller
b) som avses i 9 kap. 1 § 1 lagen om nationell
lakemedelslista

Forskrivning och
expediering

formedla ersattning fran regionerna till
Oppenvardsapoteken enligt vad som sags i
férordningen (2002:687) om
lakemedelsféormaner m.m. och i
smittskyddsforordningen (2004:255)

Forskrivning och
expediering

kvalitetssékra, forvalta, framstalla och
tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik

Statistik

tillhandahalla ett system for analys av
lakemedelsstatistik

Statistik

ansvara for ett nationellt register Gver
elektroniska recept for djur

Forskrivning och
expediering

ansvara for ett nationellt produkt- och
artikelregister 6ver lakemedel samt
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i
lakemedelsformanerna

Forskrivning och
expediering

! Interoperabilitet finns med som framtida verksamhetsomrade, men har inte aktiverats under 2020 och 2021
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9 tillhandahalla ett system for insamling av Forskrivning och
' lakemedelsinformation expediering
ansvara for ett nationellt register dver Forskrivning och
10. sortiments- och leveransinformation avseende expediering
dosdispenserade lakemedel
tillhandahalla ett elektroniskt expertstod till Forskrivning och
11. Oppenvardsapoteken i syfte att oka sakerheten expediering
vid expediering av lakemedelsrecept
tillhandahalla ett system for formedling av Forskrivning och
12 ansokningar om tillstand till forsaljning av expediering
' lakemedel enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen
(2015:315)
38 E-hélsomyndigheten ska utveckla och Invanartjanster
tillhandahalla digitala tjanster for att redovisa
uppgifter i myndighetens register i syfte att
underlatta for den enskilde utifrin myndighetens
verksamhetsomrade.
Uppdragsverksamhet
58§ Myndigheten far p& uppdrag av andra an Forskrivning och
Oppenvardsapotek kvalitets- och expediering
sakerhetsgranska sadana elektroniska system
som ska ansluta till myndighetens register.
Samverkan
7a8§ Bestammelser om samverkan med vissa andra | Samverkan
myndigheter finns i férordningen (2015:155) om
statlig styrning med kunskap avseende halso-
och sjukvard och socialtjanst.

Med uppdateringav 2 § 1, 3
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2 Resultatredovisning

2.1 Vasentliga handelser under 2021

Det senaste aret har varit intensivt och fyllt av uppdragsleveranser, till exempel Nationella
lakemedelslistan, covidbevisen och forvaltningsfunktionen for Nationella gemensamma
specifikationer.

Aret inleddes med fortsatt distansarbete fér myndighetens medarbetare. Trots att det har inneburit
utmaningar har myndighetens samlade arbete anda lett till positiva resultat.

Under det forsta halvaret beslutade myndigheten om ett stegvist inforande av Nationella
lakemedelslistan. I och med det ersattes de aldre registren Receptdepa human och
Lakemedelsforteckningen. For att underlatta anvandandet av Nationella ldkemedelslistan tog
myndigheten fram webbutbildningar for behorig personal i vard och pa apotek.

I april genomforde Sveriges Apoteksforening arets EES-fokusvecka i nara samarbete med
E-hélsomyndigheten. Under veckan genomfdrde apoteken en halv miljon receptexpeditioner med
stod av en EES-analys, vilket var varannan expedition.

Under paskhelgen genomfordes en stor dosmigrering. Fem regioner skulle byta apoteksaktor for
dosforpackade lakemedel till ndarmare 37 000 patienter. Myndigheten har utvecklat ett
tjansteanrop som anvandes for forsta gangen och med gott resultat. Den 1 maj lanserades
webbtjansten Forskrivningskollen — en webbingang dar forskrivare och andra behoriga anvandare
kan hamta en patients lakemedelslista och med funktioner for att hantera vardnadshavarsparr.
Samtidigt infordes ocksa nya funktioner i tjansten Lakemedelskollen for att skapa och hantera
integritetssparrar mot E-hdlsomyndighetens register.

For att lyfta strategin for Vision e-halsa 2025 genomforde E-halsomyndigheten under varen tva
regionala e-halsokonferenser. Konferenserna hélls digitalt tillsammans med Region Ostergétland
den 26 mars respektive Region Jamtland/Hérjedalen den 25 maj. Pa arets upplaga av konferensen
Vitalis den 18-20 maj, deltog E-hdlsomyndigheten med ett tjugotal foéreldasningar om aktuella
amnen.

| juli 6ppnade tjansten www.covidbevis.se i enlighet med EU-systemet for digitala covidbevis i
syfte att underlatta utlandsresor. E-hdlsomyndigheten samarbetade med Myndigheten for digital
forvaltning (DIGG) och Folkhdlsomyndigheten med flera myndigheter samt Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR).

Med en e-legitimation kan invanaren enkelt och snabbt hamta ett bevis pa att hen &r vaccinerad
mot covid-19. Dessutom dppnade ett blankettalternativ for personer som saknar e-legitimation.
Manaden senare lanserades ytterligare tva typer av covidbevis; testbevis och tillfrisknandebevis.
Antalet besokare till E-halsomyndighetens webbplats nadde i och med tjansten rekordnivaer.

Den sista september 6ppnade E-h@lsomyndigheten en ny tjanst fér nationella gemensamma
e-halsospecifikationer (NGS). NGS-tjansten erbjuder en katalog med uppgifter om
e-halsospecifikationer och radgivning om hur de tas fram. Syftet ar effektivare informationsutbyte
vilket gynnar patienter och brukare och sparar tid inom hélso- och sjukvard och socialtjanst.

Senare under hosten granskade EU E-hélsomyndighetens arbete med e-recept 6ver landsgrinser.
Granskningen handlar om att bedoma E-hélsomyndighetens forberedande arbete och formaga att
hantera den kommande tjansten E-recept dver landsgrénser. De legala forutsattningarna forbereds
enligt direktiv $2020:80, men &r annu inte pa plats.
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I slutet av november genomférde myndigheten en release, som fas tva i det stegvisa inférandet av
Nationella l&kemedelslistan. Transformatorn driftsattes, data flyttades till en ny plattform och nya
funktioner for vard och apotek produktionssattes.

Under det andra halvaret gick en enkat om e-halsotjanster via Statistiska centralbyran (SCB) ut
till 15 000 slumpmassigt utvalda personer éver hela landet. Avsikten &r att fa veta mer om hur
invanare anvander och upplever digitala tjanster inom hélso- och sjukvard och socialtjanst.
Undersokningen bland invanarna genomfors vartannat ar. Resultatet presenteras varen 2022.

Det senaste aret har samarbetet for e-hélsa inom EU intensifierats och métena har avlost varandra,
framfor allt med fokus pa fragor relaterade till covid-19. Nitverk E-Health Network inrttat av
EU-kommissionen tillsammans med medlemsstaterna, driver arbetet. Socialdepartementet
representerar Sverige och E-halsomyndigheten medverkar som expertradgivare.

2.2 Mal och aterrapporteringskrav enligt regleringsbrev

2.2.1 Genomférande av Agenda 2030

Genomfdrande av Agenda 2030

E-hélsomyndigheten ska redovisa resultat fran myndighetens verksamhet inom e-
halsoomradet som bidrar till genomférandet av Agenda 2030 med fokus pa den sociala
dimensionen av de globala méalen for hallbar utveckling, med utgdngspunkt i de
riksdagsbundna mal som har baring pa myndighetens verksamhet.

N

Utifrén den statliga viardegrunden och var vision “Tillsammans skapar vi béttre e-hélsa” bidrar
E-hédlsomyndighetens verksamhet inom e-halsoomradet pa flera olika sétt till FN:s globala mal
for hallbar utveckling.

For respektive verksamhetsdel och uppdrag som bedrivs inom myndigheten har en kvalitativ
bedémning gjorts mot berdrda mal och delmal som beskrivs i Agenda 2030. Respektive delmal
med tillhdrande beskrivning, och med sarskilt fokus pa den sociala dimensionen, har i ordnad
form beddmts mot respektive verksamhetsdel och uppdrag inom myndigheten. Arbetet visar att
E-halsomyndigheten framst bidrar till féljande sociala hallbarhetsmal inom Agenda 2030:

God halsa och vélbefinnande
God utbildning for alla
Jamstélldhet

Ingen fattigdom
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Figur 1. Nagra av FN:s 17 olika Agenda 2030-mal och det antal av E-hdlsomyndighetens uppdrag som kan kopplas till dessa.

Nedan beskrivs exempel pa hur resultat fran E-halsomyndighetens verksamhet med tydligast
koppling till de utpekade malen konkret bidrar till genomforandet av Agenda 2030 med fokus pa
den sociala dimensionen av de globala malen for hallbar utveckling.

Forskrivning och expediering

Tillgang till ratt lakemedel genom E-hédlsomyndighetens register och digitala tjanster for
forskrivning och expediering mojliggor jamlik tillgang till 1akemedel och lakemedelsinformation
till alla oavsett kon eller var i landet man bor. Genom centraliserad drift av de nationella
tjansterna kan energieffektivisering maximeras som stodjer hallbar energi. Genom tillgang till ratt
mangd lakemedel kan miljobelastningen pa vattendragen minskas i enlighet med malen om
hallbara stader och samhallen. Med stéd av elektroniska recept for djur och begréansning av
antibiotikaanvandningen underlattas livsmedelsforsarjning och ett mer hallbart jordbruk.

Férskrivning och expediering av e-recept liksom inférandet av Nationella lakemedelslistan sakrar
en effektiv och patientséker lakemedelshantering. Vara register och tjanster tryggar en
patientséker lakemedelshantering genom att forskrivningen blir réatt expedierad med ratt
information.

Genom systemen LiiV och VARA samlas lakemedelsinformation géllande férbrukningsartiklar
och livsmedel som ingar i hogkostnadsskyddet och dar vard och apotek forses med uppdaterad
och kvalitetssékrad information for forskrivning. Rétt och kvalitetssakrad information om artiklar
underlattar arbetet for en battre och jamlik halsa.

Vid uthdmtning av recept pa apotek har farmaceuten stod av tjansten Elektroniskt expertstod
(EES), ett beslutstod for expediering av ratt lakemedel. EES bidrar darmed till béttre halsa for
patienten/kunden. Miljémal driver utveckling av dkad anvandning av expertstodet.

Invanartjanster

Med hjalp av Lakemedelskollen kan alla medborgare fa tillgang till sina egna, sina barns och
djurs aktuella recept vilket framjar god och jamlik halsa genom att tillgangliggéra aktuell
information om géllande recept och kvarvarande uttag.

Utveckling och anvéndning av covidbevis underlattar minskad smittspridning i samhallet.
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Statistik

Genom E-halsomyndighetens arbete med kvalitetssékring, forvaltning, framstéllning och att
tillhandahallande av nationell lakemedelsstatistik skapas tydlig information och beslutsunderlag
som framjar battre halsa. Ett exempel pa sadan statistik ar nationell anvandning av antibiotika.

Samverkan och samordning

Samarbete drivs globalt, pd EU-niva (eHealth Network), inom Norden och nationellt gallande
interoperabilitet av halsodata och for att skapa forutséattningar for hantering av
informationsmangder 6ver landgranser. Fokus &r framst pa sekundar halsodata som kan utbytas
for forskning, bidra till nya 16sningar och ¢kad kunskap.

E-halsomyndigheten foljer upp e-halsoarbetet i Sverige genom indikatorer for mal inom Vision e-
hélsa 2025, dar Sverige ska vara bast i varlden 2025 pa att anvanda digitaliseringens majligheter i
socialtjansten och halso- och sjukvarden. Andra uppfoljningar ar invanarundersokning gallande
anvandning av e-halsotjanster samt arsrapport for ar 2021 med fokus pa halsodata. Samordningen
och uppfodljningen som genomfors inom e-halsa bidrar till malen gallande hélsa, jamstalldhet samt
fred och réttvisa.

Genom E-halsomyndighetens arbete med koordinering och stdd i genomférandet av regionala e-
hélsokonferenser sprids kunskap inom halsoomradet.

2.3 E-halsomyndighetens mal och resultat

2.3.1 Sammanfattning av ekonomiskt resultat 2021

E-halsomyndighetens totala intakter under 2021 uppgick till 482 190 tkr?. Kostnaderna uppgick
till 554 927 tkr, vilket ger ett verksamhetsutfall om -72 737 tkr for aret.

Intakterna fran forvaltningsanslaget 2021 var 119 245 tkr (for 2020 var motsvarande intakter
119 565 tkr), och utgaende anslagssparande var 3 710 tkr. Bidragsintakterna for 2021 uppgick till
125 253 tkr (150 374 tkr for 2020).

Avgiftsintakterna, inklusive andra ersattningar uppgick till 237 666 tkr (234 144 tkr for 2020).

Myndigheten har under 2021 medvetet anvant nastan hela det ackumulerade 6verskottet kopplat
till avgift human. Det dverskott som upparbetats dver tid ar dirmed hanterat. Det forklarar storre
delen av myndighetens negativa verksamhetsutfall.

Under 2021 har det skett flera forandringar i myndighetens verksamhet genom att nya och
kravande uppdrag har kommit in bland annat i samband med utvecklingen av covidbevis. Detta
har paverkat hela myndighetens ekonomi- och verksamhetsstyrning samt satt myndighetens
formaga till att gora forandringar och prioriteringar pa prov. Trots detta har myndigheten lyckats
leverera val utifran sina uppdrag.

2 Inklusive finansiella intakter 26 tkr
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2.3.2 E-halsomyndighetens malstruktur

Tillsammans skapar vi battre e-halsa

Strategiska mal 2021-2023

E-halsomyndigheten E-halsomyndighetens E-halsomyndigheten
skapar forutsattningar tjanster &r moderna, ar ett kunskapsnav fér
for att halsodata ska stabila och e-halsa med

kunna delas pa eft vardeskapande rattssakerhet och
enkelt, sakert och sakerhet i fokus

andamalsenligt satt

Verksamhetsmal 2021-2023

E-halsomyndigheten E-hélsomyndighetens E-halsomyndigheten
arbetar for 6kad tjanster inklusive utvecklar och driver
interoperabilitet och Nationell det legala arbetet inom
for en effektiv lakemedelslista ar e-halsoomréadet fér att
informationshantering robusta och underlatta en digital
med hdg sakerhet, till WLe LR e omstalining

o runt, aret om
nytta fér invanarna

Verksamhetsmalen som &r tredriga bryts ner i ettariga etappmal som foljs upp via delaktiviteter
och indikatorer under aret. Under 2021 féljde myndighetens ledning upp malen vid de
kvartalsvisa genomgangarna av verksamheten.

Utfall 2021

m E-hdlsomyndigheten skapar
forutsattningar for att halsodata
ska kunna delas pa ett enkelt,
sdkert och andamalsenligt satt

154 mnkr; 28%

306 mnkr; 55% |
— E-hdlsomyndigheten ar ett
kunskapsnav foér e-halsa med
1 rattssakerhet och sakerhet i

fokus
95 mnkr; 17%

E-hdlsomyndighetens tjanster ar
moderna, stabila och
vardeskapande

De strategiska malen for 2021 reviderades nagot i formuleringen jamfort med foregaende ar, men
paverkades inte innehallsmassigt. Under 2021 har det totala utfallet okat jamfort med foregaende
ar. Aktiviteten har varit hog vad galler verksamhet kopplat till det strategiska malet
"E-halsomyndigheten skapar forutsattningar for att halsodata ska kunna delas pa ett enkelt, sakert
och andamalsenligt satt". Covidbevisen relaterar till detta mal och myndigheten har tillforts
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omfattande resurser i samband med pagaende utveckling. Annan verksamhet som kan namnas i
samband med malet ar Nationella gemensamma specifikationer och e-recept 6ver landgranser.
Avseende malet "E-halsomyndighetens tjanster ar moderna, stabila och vardeskapande™ har
verksamheten bedrivits med hdg intensitet och ligger pa procentuellt sett samma niva som
foregaende ar, fast med betydligt hogre utfall &n under 2020. Utfallet for det tredje strategiska
malet "E-halsomyndigheten &r ett kunskapsnav for e-halsa med rattssékerhet och sakerhet i fokus"
minskade i relation till de andra tva malen.

Se vidare under Finansiell redovisning, 6.1. Resultatrakning.

2.3.3Maluppfdljning per verksamhetsmal

Verksamhetsmalen minskades ner frén fem till tre under 2021. Dessa mal har aven fatt en utokad
tidshorisont till tre ar, i paritet med de strategiska malen.

Beddmningen bygger pa foljande kriterier:

« Ja - en 6vervagande andel av verksamheten kopplat till etappmalen har genomforts, vilka
bidrar till maluppfyllelse

+ Delvis - en andel genomférda av verksamheten kopplat till etappmalen har genomforts,
vilka bidrar till maluppfyllelse

* Nej - myndigheten har i liten utstrackning eller inte alls genomfort verksamhet kopplat
till etappmalen

Verksamhetsmal Bedémning | Kommentar

E-halsomyndigheten | Ja Myndigheten har kommit narmare verksamhetsmalet i
arbetar for 6kad och med genomfdrande av flera viktiga aktiviteter, till
interoperabilitet och exempel inom ramen for Vision e-hélsa 2025 pa bade
for en effektiv nationell och internationell niva. Inférandet av Nationella
informationshantering lakemedelslistan ar ett lyckat exempel pa det som

med hdg sékerhet, till myndigheten har &stadkommit. Etableringen och

nytta for invanarna implementeringen av Nationella gemensamma

specifikationer ar ett annat exempel.

E-héalsomyndigheten har &ven bidragit i arbete med
grunddatadoman for halsodata, arbetat aktivt med
innovation och genomfort utvecklingen och
implementationen av covidbevisen. Resultat har ocksa
uppnatts kring arbetet med forvaltningsgemensam
digital infrastruktur, genom uppdragen kring
sammanhallen journalforing, férstudie om
kvalitetsregister och forstudie om bilddiagnostik.

Den EU-ledda revisionen avseende e-recept dver
landsgranser innebéar ocksa ett steg mot tkad
interoperabilitet. Utveckling och samverkan kring
tillitsramverk, digital férvaltning och forbéttring av
webbplats ar andra omraden dar myndigheten har natt
resultat. Det internationella arbetet har utvecklats vidare
genom deltagande och uppnadda resultat kopplat till
EU-samverkansprojekt.
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Verksamhetsmal Beddmning | Kommentar

E-halsomyndighetens | Ja Under aret har myndigheten driftsatt Nationella

tjianster inklusive lakemedelslistan vilket innebéar att alla recept migrerats

Nationell fran de gamla databaserna till den nya samt att ny

lakemedelslista ar driftplattform har inforts.

robusta och

tillgangliga dygnet Samverkan med anslutna parter har starkts, bland

runt, &ret om annat genom tillgangliggérande av utbildningar och ny
handbok, vilket forbattrar férutsattningarna for ett lyckat
inforande av Nationella lakemedelslistan i vard- och
apoteksverksamheter. Fortsatt arbete for att skapa en
robust och effektiv krisledning och incidenthantering har
genomforts, bland annat genom arbetet med
kontinuitetsplanering vilket har bidragit till en forbéattrad
formaga i olika delar av verksamheten. Myndigheten
har arbetat med att kvalitetssakra produkter utifran
lagkrav, och genom riskhantering.

E-halsomyndigheten | Ja Genom aktivt arbete med utvecklingsfrgor inom

utvecklar och driver
det legala arbetet
inom e-hélsoomradet
for att underlatta en
digital omstallning

forumet eSam har myndigheten bidragit till malet. Det
har gallt vagledning kring avtal for it-drift och fragor
kring molnlagring. Under varen hade myndigheten en
utdkad samverkan med Integritetsskyddmyndigheten
(IMY) kring utveckling av covidbevisen.

Genom deltagande i regelverksgruppen inom Vision e-
halsa har myndigheten kunnat driva fragor inom det
legala omradet. Betraffande arbete med
kompetensforsorjning s& har myndigheten gjort en
kartlaggning av utvecklingsbehov over vilka
kompetenser och vilka férméagor myndigheten behover
ha for att utféra de uppdrag som méter framtida behov
och uppdragsgivarens krav. Avseende systematiskt
arbetsmiljéarbete har myndigheten arbetat aktivt med
att forbattra bade den fysiska och psykosociala
arbetsmiljon. En sékerhetsskyddsanalys slutférdes
under aret, en aktivitet som ingar i arbetet med
sékerhetsskyddsklassning av verksamheten.
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2.4 Uppdrag enligt regleringsbrev och séarskilt inkomna uppdrag
Uppdrag om framtagning av den nationella lakemedelslistan

E-halsomyndigheten ska fortséatta att ta fram och inféra 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
lakemedelslista och fran den fordjupade forstudie om genomférande av den nationella
lakemedelslistan som E-hélsomyndigheten redovisade i mars 2018 (S2017/05731/FS).

v

| juni 2018 beslutade riksdagen om lag om nationell ldkemedelslista. Strax darefter fick
E-hdlsomyndigheten i uppdrag av regeringen att utveckla Nationella Iakemedelslistan. Under
2021 har arbetet fokuserat pa utveckling av registret och att starka samverkan med de parter som
ska ansluta till registret.

Nationella lakemedelslistan blir en rikstackande informationskalla som ska ge varden, apoteken
och patienten tillgang till sasmma information om patientens forskrivna och uthamtade lakemedel
och andra varor. Nationella lakemedelslistan ersatte receptregistret och lakemedelsforteckningen
den 1 maj 2021. | anslutning till lagens ikrafttradande den 1 maj lanserades ocksa viss
funktionalitet sasom delar av Forskrivningskollen.

E-halsomyndigheten beslutade varen 2021 om ett stegvis inférande av Nationella
lakemedelslistan med anledning av pandemin. Bakgrunden till beslutet var att minska paverkan
pa varden samt minimera risken for storningar i e-recepttjansten i samband med driftséattning,
vilket bedémdes kunna fa sérskilt stor konsekvens under pagdende pandemi. Aven arbetet med
extern validering har paverkats av effekterna av pandemin, nagot som ar kritiskt infor
driftsattning av det nya registret. Det stegvisa inforandet innebar bland annat att ny datastruktur
och ny driftplattform inférdes den 28 november 2021 samt att anslutningsarbetet till FHIR-
tjanstegranssnitten kommer under 2022. Driftsattningen i november gick mycket bra tack vare
hog kvalitet i det som utvecklats jamte utmarkt planering samt god samverkan med berdrda
aktorer.

Aven under 2021 har arbetet med att ta fram Nationella lakemedelslistan bedrivits i ndra

samarbete med savél 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, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen samt intresseorganisationer deltar.
Syftet med samverkan &r dels att utifran ett strategiskt perspektiv samarbeta kring de formella
uppdrag som varje organisation har kopplat till Nationella lakemedelslistan, dels att diskutera
specifika fragestallningar av gemensamt intresse. Vissa fragor har hanterats i sarskilda
arbetsgrupper med olika intressenter representerade beroende pa fragornas art. Stort fokus har
lagts pa kvalitetssakring tillsammans med externa parter, bade nar det galler teknisk anslutning
och funktioner.

Fortsatt arbete med Nationella lakemedelslistan har fokus pa tekniska granssnitt for anslutning
jamte forvaltning och vidareutveckling av ny funktionalitet.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2021 (dnr 2020/04389).
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Samordning av myndigheternas arbete med strukturerad lakemedelsinformation

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

N

Strukturerad information underlattar informationsdverforingen mellan system. Dessutom okar det
mojligheterna att ateranvanda information i exempelvis beslutsstod och vid
verksamhetsuppfdljning. Under arbetet med Nationella lakemedelslistan har ett antal
gemensamma kodverk arbetats fram for att moéjliggora strukturerad dokumentation och
funktionalitet for att hamta dessa fran lakemedelslistan. Arbete har dven skett kring termer och
definitioner inom lakemedelsomradet och en begreppsmodell for lakemedelsinformation har
tagits fram.

Resultatet har mojliggjort att informationsmangder som t.ex. administreringssatt och dosering kan
struktureras i Nationella lakemedelslistan.

E-halsomyndigheten har under 2021 fortsatt haft uppdraget att synkronisera det arbete som pagar
med den strukturerade lakemedelsinformationen som ska registreras i Nationella
lakemedelslistan. Myndigheten har i samverkan med Socialstyrelsen och en arbetsgrupp med
representanter fran olika regioner arbetat vidare med kodverken som nyttjas i Nationella
lakemedelslistan. Dialog har dven forts med Lakemedelsverket kring fortsatt utveckling av vissa
kodverk. Myndigheten har aven deltagit i de moten som Socialstyrelsen hallit kring arbetet med
gemensamma termer och begrepp inom ldakemedelsomradet.

Samarbetet med de 6vriga aktdrerna har fungerat bra och kommer att fortsatta i férvaltningen av
Nationella l&kemedelslistan.

Uppdraget rapporteras I6pande till Socialdepartementet.

Uppratthallande av funktioner for e-recept éver landsgranser

E-halsomyndigheten ska agera nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som gors
pa EU-niva baserat pa bl.a. 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.

v

Under aret har E-halsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med de verksamhetsmassiga och
tekniska delarna for e-recept dver landsgranser. Arbetet pagar, sa langt det ar mojligt innan de
juridiska forutsattningarna finns pa plats, som gor det mojligt att expediera svenska e-recept
utomlands och att expediera utldndska e-recept i Sverige.

E-hédlsomyndigheten har under aret begart en kvalitetsgranskning som genomfors av EU-
kommissionen och som ska sakerstalla att tjansten uppfyller aktuella EU-krav pa processer och
dokumentation. Granskningen genomférdes under september med mycket lyckat resultat.
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Vissa restpunkter finns att arbeta vidare med och dessa ar framst relaterade till att lagstod saknas.

Under hosten 2020 omférhandlade E-hdlsomyndigheten det CEF-avtal (Connecting Europe
Facility) som Sverige genom E-hdlsomyndigheten ingatt. Avtalstiden forlangdes till den 31
december 2021 med hénvisning till covid-19. Pa grund av att lagstod saknas kan Sverige inte
driftsétta tjansterna inom denna tidsperiod. | december 2021 traffades darfor en dverenskommelse
som innebér att avtalet avslutas vid arsskiftet 2021/2022 och att utfort samt aterstaende arbete
rapporteras. Under varen 2022 gors darefter en utvardering av CEF-avtalets uppfyllande.

Tjansten e-recept 6ver landsgranser ar under standig utveckling kopplad till en arscykel med
aktiviteter. E-hdlsomyndigheten medverkar darfor 16pande i olika moten och utvecklar och testar
tjansten enligt nya och uppdaterade europeiska krav.

E-recept Gver landsgranser &r fortsatt en prioriterad insats i genomforandeplanen 2020-2022 for
Vision e-hélsa 2025.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2021 (dnr 2021/04456).

Regeringens samverkansprogram 2019-2022 och en nationell strategi for life science

E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Hélsa och life science och en
nationell strategi for life science (E-halsomyndighetens regleringsbrev S2020/09593 (delvis))

N

| regleringsbrevet for 2021 fick myndigheten ett nagot reviderat uppdrag att bista regeringen i
genomfdrandet av samverkansprogrammet Halsa och life science och den nationella life science-
strategin. Myndigheten ska ocksa arligen redovisa hur myndigheten har bidragit till regeringens
samverkansprogram och genomforandet av den nationella life science-strategin.
E-hélsomyndigheten ser fortsatt, och i vissa delar &nnu tydligare, synergier och berdringspunkter
mellan flera av myndighetens aktiviteter och regeringens samverkansprogram inom Halsa och life
science. Exempel pa konkreta aktiviteter nationellt ar arbetet med Vision e-halsa 2025, Nationella
lakemedelslistan och tillgangliggdrandet av gemensamma nationella specifikationer. Ytterligare
exempel ur ett internationellt perspektiv &r TEHDAS-programmet samt myndighetens deltagande
i X-eHealth-konsortiet.

| detta regeringsuppdrag har myndigheten ocksa deltagit i myndighetssamverkan for regeringens
samverkansprogram, samt i méten med arbetsgruppen for hélsodata (under
samverkansprogrammet Hélsa och life science) och Life science-kontoret for att diskutera
forutsattningar for sekunddranvéandning av hélsodata. Tillsammans med ndmnda representanter
for Regeringskansliet och STUNS anordnade E-hdlsomyndigheten tva vilbesokta webbinarier
under tidig var 2021 — i mars pa tema europeiska halsodatautrymmet och TEHDAS-projektet
(Towards the European Health Data Space), och i april nordiskt tema (Nordic Commons samt
presentationer fran Norge, Danmark och Finland (Findata)).

Uppdraget har delredovisats till Naringsdepartementet i februari 2021 (dnr 2020/00552).
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Samordningskansli for e-halsofragor

E-halsomyndigheten ska for statens rakning ansvara for det samordningskansli som beskrivs i
En strategi for genomférande av Vision e-hédlsa 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 stéd 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

| februari 2020 kom regeringen och SKR 6verens om en strategi for genomforande av Vision e-
halsa 2025. Enligt strategin ar samordningskansliet en fristaende och for parterna
(Socialdepartementet och SKR) gemensam resurs med uppgift att:

stddja och driva arbetet i styr- och samverkansorganisationen,

ansvara for att kommunicera gemensamma aktiviteter samt informera externa intressenter
om det gemensamma arbetet inom visionen och strategin,

ansvara for den grafiska profilen for visionen samt for den gemensamma webbsidan,
ansvara for att arrangera moten, dialoger och liknande sammankomster utifran det arbete
som sker inom ramen for strategin.

Arbetet i kansliet preciseras i en arlig verksamhetsplan, vilket staimts av med parterna samt styr-
och samverkansorganisationen for Vision e-halsa 2025.

Samordningskansliets arbete under 2021 har bestatt av:

Administrativt stod till styr- och samverkansorganisationen vilket inneburit bade ett strategiskt
och operativt stdd i form av att:

sékerstalla att arbetet i den gemensamma organisationen fortskrider enligt aktuell strategi,
genomforandeplan och arshjul.

koordinera framtagandet av underlag fér uppféljning av insatser i genomforandeplanen
samt administrativt stod for processen med identifiering, prioritering och férhandling av
nya insatser och framtagande av policyinriktade beslutsunderlag pa uppdrag av styrgrupp
respektive beredningsgrupp.

utforma uppléagg och struktur for styr- och samverkansorganisationens dialog med
berdrda aktorer och intressenter i sektorn, som genomforts i form av ett flertal digitala
radslag. Kansliet har dartill sammanstallt och analyserat de férslag och synpunkter som
framkommit.

tillhandahalla administrativt stod till styr- och samverkansorganisationen i samband med
moten.

bista Statskontoret i deras regeringsuppdrag att folja upp arbetet med Vision e-hélsa
2025, genom att ta fram underlag och tillhandahalla andra typer av efterfragad
information.

Kommunikation om Vision e-héalsa 2025, vilket bland annat inneburit att:

aterkommande informera om visionen, strategin och de prioriterade insatserna i
Genomfdrandeplanen. Detta har bland annat skett via webbplatsen ehalsa2025.se, sociala
medier, videopoddar och seminarier om aktuella &mnen, samt i samband med besok fran
utlandska delegationer.

i samverkan med aktorer i styr- och samverkansorganisationen stérka de olika akttrernas
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kommunikation om Vision e-hélsa 2025, bland annat genom att stodja de bada regionala
e-halsokonferenser som anordnades av E-halsomyndigheten tillsammans med tva
regioner.

o starka kommunikationen om visionen och strategin pa engelska.

e arrangera méten pa teman kopplade till Vision e-hélsa 2025 samt stotta medverkan pa
relevanta konferenser. P& grund av covid-19-pandemin har aktiviteter fatt genomforas
digitalt.

Uppfdljning Vision e-halsa 2025

E-halsomyndigheten ska folja utvecklingen av digitalisering inom héalso- och sjukvard och
socialtjanst och arligen 1amna en uppféljningsrapport till regeringen. Rapporten ska baseras pa det
indikatorsbaserade ramverk for uppféljning av Vision e-hédlsa 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 april, arligen till och
med 2025.

N

Uppdraget att folja utvecklingen av digitalisering inom halso- och sjukvard och socialtjanst &r ett
kontinuerligt arbete da uppdraget stracker sig fram till april 2025.

Under aret har E-hdlsomyndigheten lamnat en uppfoljningsrapport gallande ar 2020 till
Socialdepartementet den 15 april 2021. Rapporten ar dven dversatt till engelska och publicerad pa
myndighetens webbsida.

Arbetet med 2022 ars uppfoljningsrapport, som kommer att lamnas under april 2022, har inletts i
samarbete med representanter for de organisationer som ingar i styr- och
samverkansorganisationen. Darutdver har arbetet fortsatt med att vidareutveckla indikatorer for
uppfoljning. Inom ramen for arbetet har flera nya kontakter etablerats bade nationellt och
internationellt.

Uppdraget ska rapporteras arligen och rapporterades till Socialdepartementet i april 2021 (dnr
2021/00171).

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 genomforas
med utgangspunkt i den strategi for genomforande av Vision e-halsa 2025 som staten och
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) beslutade om den 6 februari 2020 samt myndighetens
redovisning Regionala e-hélsokonferenser 2020 (dnr S2019/04490/FS). E-halsomyndigheten ska
planera konferenserna tillsammans med aktdrerna i den styr- och samverkansorganisation som
beskrivs i strategin och genomférandet ska ske i ndra samverkan med lampliga nationella och
regionala aktorer.

v
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Under varen genomfdrde E-halsomyndigheten pa regeringens uppdrag tva regionala
e-halsokonferenser. Utgangspunkten for konferenserna var strategin for genomférande av Vision
e-hélsa 2025.

Vi planerade konferenserna tillsammans med aktrerna i styr- och samverkansorganisationen for
Vision e-hdlsa 2025 och genomférde dem i ndra samverkan med Regionerna Ostergétland
respektive Jamtland/Hérjedalen. Konferenserna holls digitalt den 26 mars och den 25 maj.

Talare var bland andra socialminister Lena Hallengren, generaldirektér Janna Valik och Chief
Digital Officer Patrik Sundstrom, SKR.

Till konferensen i Ostergétland var 450 personer anmélda, och i Jamtland Harjedalen 110
personer. Exakt hur manga som tagit del av konferenserna digitalt ar svart att bedéma, da vard-
och omsorgsenheter ibland foljer digitala konferenser i grupp. Det har &ven varit och &r fortsatt
mojligt att ta del av konferenserna i efterhand.

En utvérdering bland deltagarna visade att 90 procent av respondenterna tyckte att konferensen
varit bra eller mycket bra. Hela 96 procent svarade ja pa fragan om e-hélsokonferensen bor vara
ett dterkommande engagemang.

Konferenserna filmades och tillgangliggjordes i regionernas sociala kanaler och pa
E-hélsomyndighetens webbplats. Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i juni 2021
(dnr 2020/01952).

Samverkansfunktion och handlingsplan for arbetet mot antibiotikaresistens

Regeringen beslutar att ge Folkhédlsomyndigheten och Statens jordbruksverk i uppdrag att
gemensamt ansvara for en nationell samverkansfunktion for arbetet mot antibiotikaresistens.
Folkhalsomyndigheten och Statens jordbruksverk ska i samverkan med 6vriga myndigheter och
aktérer som om-fattas av samverkansfunktionen uppdatera den nuvarande tvarsektoriella
handlingsplanen mot antibiotikaresistens genom att ta fram en gemensam tvarsektoriell
handlingsplan gallande antibiotikaresistens som ska gélla t.o.m. 2024. Arbetet inom ramen for
uppdraget ska utga fran och vara i linje med den svenska strategin for arbetet mot
antibiotikaresistens fran februari 2020.

N2

Uppdraget om en gemensam nationell samverkansfunktion for arbetet mot antibiotikaresistens ar
fornyat och pagar under 2021 till och med 2024. Uppdraget ar fordelat med ett gemensamt ansvar
mellan Jordbruksverket och Folkhalsomyndigheten for att framja ett samordnat arbete mot
antibiotikaresistens. Under aret har den tvérsektoriella handlingsplanen fér 2021-2024 och en
arsrapport arbetats fram. Arbetet i uppdraget ska utga ifran och vara i linje med den svenska
strategin for arbetet mot antibiotikaresistens under 2020-2023. Regeringsuppdraget och den
svenska strategin for arbetet mot antibiotikaresistens framhaller vikten av svenskt engagemang i
internationellt arbete mot antibiotikaresistens.

Temat for Antibiotikaforum som arrangerades den 17 november 2021 var — Sverige pa den
globala arenan. Fokus var att synliggora det svenska internationella arbetet mot
antibiotikaresistens och vilka utmaningar som finns och behoven for ytterligare samarbete.
E-hélsomyndigheten har bidragit inom de delar som finns inom myndighetens uppdrag.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet av Folkhalsomyndigheten och
Jordbruksverket i december 2021.
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Uppdrag att tillgangliggdra och forvalta gemensamma nationella specifikationer

E-halsomyndigheten har i uppdrag att kontinuerligt sammanstalla samt pa lampligt satt
tillgangliggbra 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 kostnadsberakning for forvaltningen av funktionen pa ett och flera ars sikt. Inom
uppdraget ska E-halsomyndigheten ocksa gora en fordjupad analys rérande befintlig
ansvarsfordelning for fragor som rér t.ex. standardisering och gemensamma specifikationer inom
halso- och sjukvarden och socialtjansten.

N

Den 30 september lamnades en slutrapport pa detta regeringsuppdrag som har pagatt sedan mars
2019. En forsta delrapportering av uppdraget skedde den 30 november 2019 och féljdes av en
andra delrapportering i augusti 2020.

I slutrapporten beskrivs huvudsakligen de delar av arbetet som inte redovisats i delrapporterna.
Rapporten beskriver arbetet med NGS-tjansten och NGS-funktionen och den samverkan som
skett.

Ett tekniskt utvecklingsarbete har genomforts for att moéjliggora tillgangliggdrandet av uppgifter
om e-halsospecifikationer och, pa sikt, nationella gemensamma specifikationer. Aven en
metadatamodell med strukturerade data om specifikationerna har tagits fram, vilket &r en
forutsattning for att e-halsospecifikationer ska bli s6kbara och latta att hitta. Resultatet av detta
arbete & NGS-tjansten — en katalog som bestar av en registreringstjanst och en soktjanst.

NGS-funktionen kommer forutom NGS-tjansten att besta av ett kompetenscentrum som bland
annat dr tankt att samverka med andra aktorer, ge rad och stod och arbeta for att sprida kunskap
om, och underlatta samverkan kring, e-halsospecifikationer.

NGS-funktionen kommer dven att driva arbetet med att bedéma och ge status NGS till de
e-halsospecifikationer som uppfyller nédvéndiga kriterier. En bedémningsprocess for detta
andamal har darfor utvecklats. Grunden for denna process utgors av bedomningskriterier som
bygger pa tidigare internationella arbeten, framst inom EU.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i september 2021 (dnr 2019/01538).

Uppdrag att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte

Regeringen uppdrar at Bolagsverket, Domstolsverket, E-halsomyndigheten, Férsakringskassan,
Lantmateriet, Myndigheten for digital férvaltning, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap,
Riksarkivet samt Skatteverket att tillsammans etablera en férvaltningsgemensam digital
infrastruktur for informationsutbyte.

N

E-hélsomyndigheten har under 2021 tillsammans med 6vriga myndigheter i uppdraget arbetat
med etableringen av infrastrukturens samordnande och stddjande delar:
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e Framtagning och etablering av processer och arbetssatt for olika delar av infrastrukturen.
Dessa beskriver till exempel hur beslut fattas om utveckling, uppfoljning och
finansiering.

e Framtagning av en samverkansoverenskommelse, Overenskommelse om samverkan
inom den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen for informationsutbyte,
vilken formaliserar samverkan och styrning inom infrastrukturen.

e Uppdatering av den langsiktiga planen for infrastrukturen. Planen innehaller de milstolpar
som finns for infrastrukturen pa strategisk, taktisk och operativ niva. Under vintern
2021/2022 tas en kommunikativ version av den langsiktiga planen att tas fram i syfte att
tydliggora nar olika delar av infrastrukturen kommer att finnas pa plats.

e Arbetet med att ta fram en plan for att 6ka den langsiktiga finansieringen.

e Framtagning av ett kommunikativt namn for infrastrukturen.

E-halsomyndigheten har utdver ovanstaende generiska delar aven specifikt medverkat i uppdraget
under 2021 genom att

leda det utforskande arbetet géllande grunddatadomén hélsodata

leda arbetet kring framtagande av byggblock tillitsramverk

deltaga i flera andra byggblock

deltaga i kompetensomraden

medverka i styrningen av uppdraget genom inom strategiskt, taktiskt och operativt
samordningsforum.

En rapport, under DIGGs rapporteringsansvar, avseende det utforskande arbetet om
grunddatadomén hélsodata levererades till regeringen i slutet av 2021. | rapporten
rekommenderas att arbetet med att utveckla en grunddatadoman for hédlsodata fortsatter. | arbetet
ingar att ytterligare utreda de rattsliga forutsattningarna for styrning och samverkan samt de
beroenden som finns till befintlig digital infrastruktur. | rapporten foreslas vidare att
E-hédlsomyndigheten bor fa ett samordnande ansvar for halsodatadomanen.

Uppdraget har via DIGG slutrapporterats till Infrastrukturdepartementet i december 2021 (dnr
2021/03564).

Innovationspartnerskap med Tyskland och Frankrike

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

N2

| arbetet med innovationspartnerskapet med Tyskland har flera planerade aktiviteter skjutits upp
eller stallts in under éret pa grund av andrade forutsattningar i samband med pandemin. | slutet av
hosten 2021 anordnades ett antal digitala aktiviteter kopplade till partnerskapet dér
E-halsomyndigheten deltog pa olika satt.

E-hélsomyndigheten var inbjuden som talare pa ett delegationsbesok fran den tyska delstaten
Tharingen. Arrangor var tysk-svenska handelskammaren, tillsammans med tyska Gematik, som
har det dvergripande ansvaret for den digitala infrastrukturen inom den tyska hélso- och
sjukvardssektorn. Detta var det forsta av fem tillfallen med olika teman dar det forsta tillfallet
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handlade om eID, eIDAS-regelverket och tillampningen av detta i vara tjanster. Férutom
E-halsomyndigheten deltog d&ven myndigheten DIGG fran den svenska sidan.

Inom ramen for innovationspartnerskapet med Frankrike arrangerade Business Sweden och
svenska ambassaden i Paris under september ”Swedish-French Innovation Partnership Platform
Healthcare France 2021 i form av en serie seminarier med foljande teman: “The digital
transformation of healthcare” respektive “Connected elderly care”. Serien avslutades med ett
hogniva-seminarium i Paris med deltagare fran franska departementet, fran Agence du
Numérique en Santé som ar E-hdlsomyndighetens franska motsvarighet, Business Sweden och
svenska handelskommissionaren i Frankrike, svenska foretag samt deltagare fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) och E-halsomyndigheten.

Bakgrunden till satsningen under hdsten ar en strategi fran franska staten dar stora investeringar
gors i den digitala transformationen av halso- och sjukvarden samt aldreomsorgen. For &ndamalet
har den franska regeringen skapat en sérskild enhet inom hélsodepartementet som ska ta fram och
ansvara for den nationella strategin for digital hélsa.

Uppdraget rapporteras l6pande till Socialdepartementet och ska slutrapporteras senast den 28
oktober 2022.

Uppdrag till statliga myndigheter att fortsatt ta emot nyanlanda arbetssékande for
praktik 2021 - 2023

Uppdrag att fortsatt ta emot nyanldnda arbetssékande for praktik 2021-2023.
NZ

Under 2021 har E-hdlsomyndigheten initierat ett samarbete med Arbetsférmedlingen. Det har
dock varit svart att erbjuda praktik pa grund av coronapandemin nar arbete sker pa distans sa
inget mottagande av nyanlanda arbetssdkande har skett under 2021.

Uppdrag till statliga myndigheter att fortsatt ta emot personer med
funktionsnedsattning som medfor nedsatt arbetsférmaga for praktik 2021 - 2023

Uppdrag att fortsatt ta emot personer med funktionsnedsattning som medfér nedsatt arbetsformaga
for praktik 2021-2023.

N

E-hélsomyndigheten har initierat samarbete med Arbetsférmedlingen, men har under 2021 pa
grund av coronapandemin inte tagit emot nyanlénda arbetssokande for praktik. Myndigheten har
daremot forberett for att ta in en praktikant under 2022 till en av enheterna i k&rnverksamheten.
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Uppdrag att mojliggora lésningar for individen till kontroll och insyn av data om
individen

Regeringen uppdrar at Arbetsformedlingen, E-halsomyndigheten, Myndigheten for digital forvaltning
och Skatteverket att genomféra en omvarldsanalys och ta fram ett koncepttest som visar hur
individens mgjligheter till insyn och kontroll dver de data om individen som finns hos offentlig sektor,
och i férlangningen &ven de data om individen som finns hos privat sektor, kan 6ka.

N

I juli 2020 fick Arbetsférmedlingen, E-hdlsomyndigheten, DIGG och Skatteverket i uppdrag att
gemensamt visa hur individens mojligheter till insyn och kontroll éver de data om individen som
finns hos offentlig sektor, och i forlangningen &ven de data om individen som finns hos privat
sektor, kan 6ka. Uppdraget genomférdes gemensamt och redovisades i en rapport till
Infrastrukturdepartementet. Inom uppdraget genomférdes bland annat en omvarldsanalys och en
konceptuell modell for hur ett forvaltningsgemensamt dataekosystem skulle kunna utformas togs
fram. | rapporten pekar myndigheterna dven pa behovet av utredning kring vissa rattsliga fragor.

Uppdraget har rapporterats till Infrastrukturdepartementet i juni 2021 (dnr 2020/03439).

Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i lakemedelsférmanssystemet

E-halsomyndigheten har i uppdrag att, i samverkan med Tandvards- och lakemedelsférmansverket
(TLV) och Lakemedelsverket utveckla och férbereda for en férsdksverksamhet gallande att inféra en
miljopremie i lakemedelsformanssystemet. Utgangspunkten ska vara att forsoksverksamheten ska
bedrivas under aren 2024-2027 och att systemet ska vara frivilligt, dvs. att Iakemedelsforetagen
sjalva far valja om de vill ansluta sig.

N

E-hélsomyndigheten ska tillsammans med TLV utreda hur utbetalningen av miljépremien till
lakemedelsforetagen ska fungera. | detta ingar dels att utreda med vilken periodisering
utbetalningen ska ske, dels hur informationen om vilka produkter som uppfyller kraven for att
erhalla miljopremien ska komma E-hdlsomyndigheten tillhanda. E-halsomyndigheten ska aven
folja och bidra till TLV:s uppdrag att utarbeta hur premien ska utformas samt Lakemedelsverkets
uppdrag att utforma ett miljobedémningssystem.

I november delredovisade E-halsomyndigheten en kostnadsuppskattning fér bland annat
anpassning av myndighetens it-system infor start av forsoksverksamheten.

| uppdraget ingar aven att genomfora en rattslig analys av behovet av forfattningsandringar infor
att forsoksverksamheten startar. Behovet av eventuella forfattningsédndringar ska beskrivas i nésta
delredovisning som rapporteras senast den 31 maj 2022.

Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 30 oktober 2022.
Slutredovisningen ska innehalla en beskrivning av systemet for att administrera, berdkna och
betala ut miljopremien.

Uppdraget har delrapporterats till Socialdepartementet i november 2021 (dnr 2021/02279).
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Uppdrag att féresla hur sammanhallen journalféring kan nyttjas i storre utstrackning

Regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att analysera och foresla hur de legala
mojligheterna till sammanhallen journalféring kan nyttjas i s& stor utstrackning som méjligt i varden
och omsorgen, i hela landet och av alla vardgivare. Myndigheten ska 6vervaga bade befintliga och
alternativa tekniska lésningar.

v

Bakgrunden till uppdraget ar bland annat Coronakommissionens iakttagelse att avsaknaden av en
fungerande sammanhallen journalféring ar ett allvarligt patientsakerhetsproblem.
E-halsomyndigheten ska ocksa beakta att forandringar pa omradet kan komma att ske framéver,
till exempel i form av utékade majligheter till sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
inom och mellan halso- och sjukvard och omsorg (se SOU 2021:4).

I enlighet med regeringsbeslutet har E-halsomyndigheten avlamnat en delredovisning av
uppdraget. Delredovisningen, Okat nyttjande av sammanhallen journalféring - Méjligheter,
utmaningar och behovet av digital informationsforsorjning idag och i framtiden, bygger pa en
behovsinventering som E-héalsomyndigheten genomfort bland ett femtiotal olika aktdrer som
paverkas av hur den digitala informationsforsorjningen i dag fungerar inom vard, omsorg och
halsodataomradet.

| delredovisningen presenteras ett preliminart 16sningsforslag som bestar av fyra olika
delkomponenter.

1. Skapa incitament for att tillgangliggora tre till fem prioriterade informationsméngder
enligt faststéllda specifikationer

2. Skapa forutsattningar for tillgangliggérande av nya informationsmangder, framfor allt
med koppling till omsorgens behov

3. Ge en eller flera statliga aktorer i uppdrag att tillhandahalla stod i rattsliga fragor
kopplade till elektroniskt utbyte av information inom halsodataomradet.

4. Upprétta en nationell genomférandeplan for digital informationsforsérjning inom
halsodataomradet.

E-hédlsomyndigheten har ocksa identifierat behov som behdver adresseras pa langre sikt och som
inte ryms inom ramen for detta regeringsuppdrag och dagens lagstiftning. Darfor foreslas ocksa
ett antal fortsatta utredningar som ror forfattningsandringar pa omradet.

Under hosten 2021 har E-hélsomyndigheten haft fortsatt dialog med berdrda aktorer kring hur det
prelimindra I6sningsforslaget lampligast kan utformas.

Uppdraget har delredovisats till Socialdepartementet i oktober 2021 (dnr 2021/01681).

Uppdrag att genomféra en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for
bilddiagnostik

Regeringen ger E-hélsomyndigheten i uppdrag att genomféra en forstudie for utveckling av ett
statligt, nationellt datautrymme for halsodata inom bilddiagnostik. | férstudien ska myndigheten
kartlagga och beskriva vilka juridiska, tekniska och andra relevanta mojligheter respektive hinder
som finns for att implementera ett halsodatautrymme i Sverige samt lamna forslag pa losningar.

v
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Uppdraget syftar till att framja kontrollerad datadelning inom halsodatadoménen genom att ta
fram och foresla pilotprojekt for en statlig infrastruktur pa omradet. | forstudien ska myndigheten
kartlagga och beskriva vilka juridiska, tekniska och andra relevanta mojligheter respektive hinder
som finns for att implementera ett halsodatautrymme i Sverige. Dértill ska forslag lamnas pa en
eller flera piloter som kan genomforas for ett statligt, nationellt halsodatautrymme for
datadelning. Halsodatautrymmet ska i ett forsta skede anvandas for delning av bilddiagnostikdata
inom mammografiomradet.

Forstudierapporten ska innehalla en kravspecifikation och en kostnadsberakning for en eller flera
piloter och i den man det ar mojligt att identifiera forslag pa forfattningsandringar kopplade till
forslagen med konsekvensutredning. Datadelningen ska kunna innefatta saval primaranvandning
som sekundaranvandning for forskning, statistik, innovation etc. Datadelningen ska ske pa ett
sékert och integritetssakert satt och for den enskilde ska det vara tydligt om, hur, nér och i vilka
syften data kan komma att delas. Den enskilde ska ocksa ha mojlighet att begransa
sekundédranvandning for vissa andamal.

Uppdraget har delredovisats till Infrastrukturdepartementet och Socialdepartementet i oktober
2021 (dnr 2021/03122) och delredovisningar sker 1 mars 2022 samt 1 oktober 2022. Slutrapport
till Regeringskansliet ska ske senast den 1 december 2022.

Uppdrag att genomfdra en forstudie om digital nationell infrastruktur fér nationella
kvalitetsregister

Regeringen ger E-hélsomyndigheten i uppdrag att genomféra en forstudie for hur myndigheten
ska kunna tillhandahalla en nationell digital infrastruktur for nationella kvalitetsregister. Syftet ar
att klargora hur staten ska kunna tillhandahalla en digital infrastruktur f6r kommuner och regioner
som bedriver nationella kvalitetsregister.

N

E-hélsomyndigheten fick i september 2021 uppdraget att genomfdra en forstudie om hur
myndigheten eller annan relevant myndighet ska kunna tillhandahalla digital nationell
infrastruktur for nationella kvalitetsregister (regeringsuppdrag S2021/06170).

| dag finns cirka 100 nationella kvalitetsregister inom hélso- och sjukvarden (inklusive den
kommunala hélso- och sjukvarden). Med nationellt kvalitetsregister menas, enligt
patientdatalagen (PDL), en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som
inrattats sarskilt for andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens
kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden pa nationell
eller regional niva (7.1 PDL).

For genomforandet av forstudien ska synpunkter inhamtas fran ett antal berérda aktorer och
samverkan ska ske med berérda myndigheter.

Under ar 2021 har fokus for arbetet legat pa att bygga upp struktur och organisation. For att
hantera uppdraget pa ett strukturerat och effektivt satt har myndigheten valt att driva forstudien i
projektform och agila arbetsmetoder kommer att tillampas. Forstudien har delats upp i tva faser:
den forsta fasen handlar om att kartldgga problem och behov och den andra fasen innebér att
analysera resultat och foresla atgarder. Ett antal aktiviteter har hittills genomforts som ror
kartlaggning av problem med dagens infrastruktur for de nationella kvalitetsregistren och
existerande behov. Ett antal uttryck har analyserats och motsvarande begrepp har definierats och
beskrivits sa att uppdragets omfattning blivit tydligare. Vidare har
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Ovriga avgransningar runt uppdraget klargjorts,

en kartlaggning av intressenter (aktorsanalys) inletts,

behov som har tagits upp i tidigare rapporter och utredningar inom omradet identifierats,
en dialog med strategiska aktorer inletts

en internationell omvérldsbevakning paborjats.

Utifran resultaten av aktorsanalysen kommer det under forsta halvan av 2022 att genomforas ett
antal djupintervjuer med de aktorer som bade har visat ett stort intresse for och har ett stort
inflytande pa den nationella digitala infrastrukturen for nationella kvalitetsregister.

Uppdraget ska delredovisas till Socialdepartementet senast den 1 juni 2022 och slutrapporteras
senast denl februari 2023.

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

Regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att géra en kartlaggning av digitala stéd och
tillampningar som anvands i saval det I6pande smittskyddsarbetet som insatser vid storre utbrott av
smittsamma sjukdomar i ett urval lander inom framst Europeiska unionen.

N

Covid-19-pandemin har tvingat individer, organisationer och nationer till nya typer av atgarder i
arbetet kring att begransa smittspridningen. Som en del i detta har manga lander och regioner
tagit fram olika losningar for digitala stod i smittskydds- och smittsparningsarbetet. | enlighet
med uppdraget inkluderades i kartldggningen organisatoriskt och juridiskt ansvar kopplat till
beskrivna digitala stdd och tillampningar.

Analys av de juridiska ansvaren fordjupades med fokus pa personuppgiftsbehandling,
integritetsskydd och informationssékerhet for att kunna aterkoppla till de juridiska ataganden som
finns i Sverige. | sin aterrapportering belyste myndigheten ett urval av digitala stod och
tillAmpningar huvudsakligen inom EU, men aven utanfor EU, ndmligen automatiserad
kontaktsparning (proximity tracing), digitala system som stéttar processer kring smittsparning
(contact tracing systems), egenrapportering, anonymiserade och aggregerade data fran
mobiloperatdrer, samt robotar av olika slag.

| rapporten berérde myndigheten d&ven EU-kommissionens forslag till férordning om ett Digital
Green Certificate (sedermera EU DCC).

Flera av dessa tekniska stod medfor patagliga etiska dvervaganden kring integritet, sakerhet,
oppenhet och ansvarsskyldighet. Det finns dven svarigheter att méata effekten av exempelvis
kontaktsparningsappar pa grund av det inbyggda dataskyddet.

I utvecklingen av digitala stod for smittskyddsarbetet ar det fortsatt viktigt med samverkan mellan
alla inblandade parter. Det handlar om statliga myndigheter och andra nationella aktorer, regioner
och kommuner, men aven internationellt och inte minst inom EU.

I enlighet med uppdraget har E-halsomyndigheten genomfart samrad med andra myndigheter, i
forsta hand Folkhalsomyndigheten.

Uppdraget rapporterades till Socialdepartementet i mars 2021 (dnr 2020/04887).
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Uppdrag relaterat Covidbevis

Uppdrag om utveckling och férvaltning av en tjanst for utfardande av vaccinationsbevis efter
vaccination mot covid-19.

Uppdrag om utveckling och férvaltning av digital infrastruktur och tjanster for utfardande av bevis
om negativ test och bevis om tillfrisknande fran sjukdom en covid-19.

Uppdrag om svenskt deltagande och samordning rérande Europeiska kommissionens arbete med
vaccinationsintyg for covid-19.

Uppdrag att genomféra en forstudie avseende gréna digitala bevis.

Uppdrag att genomféra en forstudie avseende framtagning av ett system foér manuellt utfardande
av covidbevis.

Uppdrag att ingd avtal med Statens servicecenter om genomgang av underlag infor utfardande av
vacciantionsbevis.

v

2.4.1Redovisning relaterat Covidbevis

Uppdrag om svenskt deltagande och samordning rérande Europeiska kommissionens
arbete med vaccinationsintyg fér covid-19

E-hélsomyndigheten fick i februari 2021 detta regeringsuppdrag som rapporterades till
Regeringskansliet den 5 mars 2021 (regeringsuppdrag S2021/01107).

E-hédlsomyndigheten har kontinuerligt bevakat och deltagit aktivt i EU:s eHealth Network (eHN)
som under hela pandemin har bedrivit ett mycket intensivt arbete, under 2021 till stor del for
utveckling och etablering av EU Digital Covid Certificates (EU DCC), pa svenska benamnda
covidbevis.

| detta regeringsuppdrag redogjorde E-hélsomyndigheten for arbetet i eHN, och dess
undergrupper for teknisk respektive semantisk interoperabilitet, i syfte att ta fram riktlinjer och
rekommendationer rérande informatik, tekniska I6sningar och tillitsramverk. Redan pa ett tidigt
stadium initierade E-hdlsomyndigheten néra samverkan med en rad berdrda aktorer, déribland
Folkhalsomyndigheten, Socialstyrelsen, SKR, Inera, Transportstyrelsen, samt DIGG

E-hdlsomyndigheten verkade for att de informationsméangder som efterfragades 1 hog grad skulle
éverensstamma med det som redan idag rapporteras fran de svenska vaccinatérerna till det
nationella vaccinationsregistret. Vidare arbetades intensivt med att ta fram ett tillitsramverk for
vaccinationsintyg avseende covid-19.

For de svenska anstrdngningarna att skapa ett vaccinationsintyg var det en viktig uppgift att
balansera behovet av att snabbt utveckla en fungerande svensk 16sning med behovet av att
samordna med europeiska och globala standarder. | det efterféljande arbetet bidrog Sverige i hog
grad till den tekniska lésningen.
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Inom EU-arbetet framkom vid denna tidpunkt forslag om att anvénda testresultat som alternativ
eller tillagg till vaccinationsintyg. Nar covidbevisen (EU DCC) senare implementerades sa
utgjordes de av, utdver vaccinationsbevis, dven testbevis och tillfrisknandebevis.

E-hédlsomyndigheten har kontinuerligt under arbetet framfort vikten av hoga krav pa datasakerhet
och integritetsskydd i den gemensamma losningsarkitekturen.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i mars 2021 (dnr 2021/00624).

Uppdrag att genomféra en forstudie avseende gréona digitala bevis

Den 29 april fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att gora en forstudie for att utreda och ldmna
I6sningsforslag pa hur infrastrukturen for Grona beviset kan utdkas till att dven inkludera
utfardande av testbevis (baserat pa negativt covid-19-test) samt tillfrisknandebevis (baserat pa
positivt covid-19-test. Resultat redovisades i en rapport, som i enlighet med uppdraget
levererades den 14 maj.

| slutforandet av rapport medio maj 2021 pagick fortfarande férhandlingar inom EU och darfor
radde det viss oklarhet kring det slutgiltiga innehallet i forslaget till EU-férordning for det Grona
beviset.

Losningsforslagen byggde pa en nuldgesbeskrivning for hur hanteringen av provsvar for covid-19
ser ut. | Sverige, till skillnad fran exempelvis Danmark, saknas en enhetlig och centraliserad
infrastruktur for provsvar for covid-19-tester. Darfor foreslogs 16sningen for uppréttande av
testbevis huvudsakligen bygga pa att individen genom Grona beviset begér att hamta testresultat
som finns i vardinformationssystem hos vardgivaren som har utfort testet eller pa att vardgivaren
med individens samtycke skickar testresultatet till E-halsomyndigheten.

Vad galler I6sningarna for upprattande av tillfrisknandebevis som lamnades tva forslag: Det
forsta skulle innebéra att E-hdlsomyndigheten pa individens begaran hamtar information om
positiva provsvar fran systemet SmiNet hos Folkhalsomyndigheten, det andra att vardgivaren
med individens samtycke skickar provsvaret till E-hdlsomyndigheten. Myndigheten férordade att
informationen hamtas vid behov fran systemet SmiNet som finns hos Folkhalsomyndigheten.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i maj 2021 (dnr 2021/02157).

Uppdrag att genomféra en forstudie avseende framtagning av ett system fér manuellt
utfardande av covidbevis

Den 26 augusti fick E-halsomyndigheten i uppdrag av regeringen att géra en forstudie for att
utreda och lamna l6sningsforslag pa en andamalsenlig och kostnadseffektiv manuell rutin for att
utfarda covidbevis till personer som faller utanfor ramarna for ordinarie rutiner och den initiala
I6sningen for tjansten Covidbevis.

| forstudien redogors hur E-hdlsomyndigheten med delvis manuella rutiner hanterar eller avser att
hantera utfardande av covidbevis for personer som till exempel saknar svenskt personnummer
eller e-legitimation.

Huvudfokus i forstudien &r att identifiera och ge alternativa losningsforslag for att kunna utfarda
covidbevis till personer som saknar svenskt personnummer eller samordningsnummer och
darmed har fatt sina vaccinationer registrerade pa ett reservnummer. Vidare presenteras
alternativa l6sningsforslag for att kunna utfarda svenskt covidbevis till personer som har
vaccinerats mot covid-19 i tredjeland med ett vaccin som ar godkant inom EU.

For utfardande av covidbevis till personer vars vaccinationer registrerats pa reservnummer
rekommenderar forstudien I6sningen att individen far vanda sig till den vardgivare som har utfort
vaccinationen. Vardgivaren sakerstaller personens identitet och pa individens begéran skickas
informationen om vaccinationerna via en webbapplikation till E-hdlsomyndigheten som dérefter
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kan utfarda vaccinationsbeviset.

For att utfarda vaccinationsbeuvis till personer som har vaccinerats mot covid-19 i tredjeland
rekommenderar forstudien en 16sning som bygger pa att individen vénder sig till en nationell
aktor for att fa sin utlandska dokumentation om vaccinationer i tredjeland verifierad. | forstudien
foreslas en fordjupad utredning av detta forslag.

Uppdraget har rapporterats till Socialdepartementet i oktober 2021 (dnr 2021/03812).

Uppdrag om utveckling och férvaltning av en tjanst for utfardade av vaccinationsbevis
efter vaccination mot covid-19

Den 22 april fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att i samarbete med DIGG och
Folkhalsomyndigheten skapa en tjanst for vaccinationsbevis. | ett uppdrag den 27 maj fick
myndigheten ett liknande uppdrag avseende bevis pa negativ test och bevis om tillfrisknande (se
nedan). De tre bevistyperna kallas tillsammans covidbevis och utgar fran de ramverk och de
specifikationer som finns i den férordning som EU gemensamt beslutat om.

En delrapport avseende detta regeringsuppdrag samt nedanstaende regeringsuppdrag om
utveckling och forvaltning av digital infrastruktur och tjanster for utfardande av bevis om negativt
test och bevis om tillfrisknande fran sjukdomen covid-19, 6verlamnades till regeringen den 28
september.

Av delrapporten framgar att Sverige har deltagit aktivt i det arbete som ligger till grund for de
beslutade ramverken och specifikationerna, och fortsétter delta i det gemensamma arbetet inom
EU géllande covidbevis.

Den 1 juli lanserades vaccinationsbevis. Under den forsta halvan av augusti tillkom ocksa
testbevis och tillfriskandebevis.

Behovet av att kommunicera kring covidbevis var stort, liksom intresset fran allmanheten. Fram
till den sista augusti hade mer dn 3,5 miljoner covidbevis utfardats av E-hdlsomyndigheten, det
stora flertalet av dessa har varit vaccinationsbevis. Under den forsta dagen efter lansering av
vaccinationsbevis begérdes nastan en halv miljon bevis ut fran E-halsomyndigheten. De allra
flesta covidbevis har levererats digitalt och till individens digitala brevlada for myndighetspost.

Framtagandet av tjansten Covidbevis har genomforts i snabb takt vilket inte hade varit mojligt
utan det myndighetsgemensamma arbetet. Att Covidbevis tagits fram under sa kort tid och att
intresset har varit sa stort, har kravt att E-halsomyndigheten fatt stalla om sin verksamhet for att
mota behoven. Framtagandet av Covidbevis har inte varit utan utmaningar. Ett exempel &r att det
saknas en nationell infrastruktur som hanterar information om vaccinationer och provresultat och
som kunde anvéandas som kalla till tjansten Covidbevis. De allra flesta som ska kunna fa ett
covidbevis kan fa det i dag, antingen via e-tjanst, via vardgivaren eller via post. En utmaning har
varit hanteringen av information fér personer som inte har person- eller samordningsnummer eller
for personer som vaccinerats i tredje land.

Uppdraget har delredovisats till Socialdepartementet i september 2021 och ska slutredovisas
senast den 15 juni 2023 (dnr 2021/02003).
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Uppdrag om utveckling och férvaltning av digital infrastruktur och tjanster fér utfardande
av bevis om negativt test och bevis om tillfrisknande fran sjukdomen covid-19

Den 27 maj fick E-halsomyndigheten i uppdrag av regeringen att komplettera den digitala
infrastrukturen for vaccinationsbevis for att kunna utveckla och forvalta tjanster som mojliggor
utfardande av bevis om tillfrisknande fran sjukdomen covid-19 (tillfrisknandebevis) och bevis om
negativa provsvar pa ett covid-19-test (testbevis).

Arbetet bygger till stora delar pa den forstudie om grona digitala bevis som E-hdlsomyndigheten
tidigare hade redovisat till regeringen (S2021/03939) samt resultatet av de uppdrag som
regeringen hade givit till DIGG, E-hédlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten for att utveckla
och inrétta en digital infrastruktur for utfardade av vaccinationsbevis (12021/01336, S2021/03695,
$2021/03696). Arbetet har skett i dialog med Socialstyrelsen, IMY, SKR, Inera och andra
relevanta aktérer sasom regionerna.

For testbevis valdes en 16sning dar individen begar ett testbevis genom en vardgivare som
genomfor tester for covid-19. Testbevis har korta giltighetstider som varierar mellan 48 och 72
timmar, och darfor var snabba distributionssatt en forutsattning. For att denna 16shing ska fungera
har E-halsomyndigheten tillsammans med DIGG byggt en tjanst dar vardgivaren kan rapportera
in den information som behdvs, och sedan fa testbeviset i retur for att kunna tillhandahalla det
digitalt eller via papper till individen. Testbeviset kan aven skickas till individens digitala
brevlada, om individen har en sadan.

Vardgivaren kan begara testbevis for personer med eller utan svenskt personnummer. Denna
I6sning sattes i drift den 15 juli och det forsta testbeviset skapades den 10 augusti.

For tillfrisknandebevis valdes en l6sning som bygger pa att en individ efter tillfrisknande kan be
den vardgivare som genomfort testet att for individens rakning begéra ett tillfrisknandebevis
utifran ett positivt covid-19-test. Den 12 augusti lanserades en webbtjanst dar vardgivare kan
overfora de uppgifter som behdvs for ett tillfrisknandebevis till E-halsomyndigheten som da
utfardar ett bevis utifran de inrapporterade uppgifterna. Individen far beviset antingen via digital
brevlada eller via post.

Uppdraget har delredovisats till Socialdepartementet i september 2021 och ska slutredovisas
senast den 15 juni 2023 (dnr 2021/02650).

Uppdrag att inga avtal med Statens servicecenter om genomgang av underlag infor
utfardande av vaccinationsbevis

E-hélsomyndigheten har i december startat upp en dialog med SSC for att hitta ratt former for en
Overenskommelse. Planerad start for 6verenskommelsen &r den 1 februari 2022.

Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den 31 mars 2022.
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Sammanfattande statistik for covidbevis 2021

o Totalt utfardades 11 467 034 covidbevis under 2021 till 5,6 miljoner personer (med unika
personnummer)

e 8,2 miljoner, det vill sdga motsvarande 72 procent av totalt antal covidbevis skickades
till en digital brevlada

’ Vaccinationsbevis:
11 084 815 st

Testbevis:
379 210 st

Tillfrisknandebevis:
30009 st

Uppdrag om att mojliggora arbete hemifran vid statliga myndigheter

Regeringen uppdrar at de statliga myndigheter att, utifrdn behovet av att minska spridningen
av sjukdomen covid-19, och i den utstréackning som deras uppgifter, géllande regelverk och
verksamhetsstrukturer tillater, méjliggéra for sina anstallda att i viss utstrackning arbeta
hemifrén.

N

90 procent av myndighetens medarbetare har sedan restriktionerna tradde i kraft arbetat pa
distans. Det har fungerat val och som myndighet har man levererat utifran uppdragen.
Myndigheten har sett till att alla har den it-utrustning som kravs och har lanat ut stolar och
dataskarmar for att uppratthalla en bra fysisk arbetsmiljo. Ett bidrag har under aret erbjudits till
hemmakontoret fér dem som har velat anséka om det.

Vidare har chefer och medarbetare haft dagliga incheckningar for att stimma av hur laget ar i
organisationen men ocksa for att arbeta med den psykosociala arbetsmiljon. Cheferna har ocksa
foljt upp med regelbundna samtal med respektive medarbetare for att stimma av hur
distansarbetet fungerar. Myndigheten har ocksa tagit fram riktlinjer for informationssakerhet vid
distansarbete.
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2.5 Verksamhetsomraden

E-halsomyndigheten har fran och med 2020 pa uppdrag av myndighetens styrelse, 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 behélla en
struktur som bade ar foljsam vid expansion av verksamhet och som kan vara bestandig over tid.

Fran och med 2021 har E-halsomyndigheten lamnat den finansiella redovisningen uppdelat pa
prestationsomraden och redovisar numera utifran verksamhetsomraden vilket har varit det sista
steget mot en forandrad struktur. I och med ny indelning redovisas inte jamforelse mot 2019 och
2020.

Resultatredovisningen ar indelad enligt foljande fem verksamhetsomraden:
e Samverkan
e Forskrivning och expediering
e Statistik
e Invanartjanster
o Effektiv statsforvaltning

Samverkan

E-halsomyndigheten samordnar regeringens satsningar pa e-halsa samt foljer utvecklingen inom
e-héalsoomradet.

Inom omradet ingar sarskilt inkomna regeringsuppdrag som till exempel samverkan med andra
myndigheter och aktorer, olika forum som myndigheteten deltar i. Uppdrag som exempelvis
Nationella gemensamma specifikationer (NGS) och e-recept éver landgranser omfattas ocksa.

Samverkan 2021 2020 2019
Intékter anslag 56 217 - -
Ovriga intékter 57 678 - -
Kostnader - 113 895 - -
Resultat 0 - -

Forskrivning och expediering

Inom omradet ingar flera av myndighetens tjanster. Delar av omradet finansieras av avgifter och
sérredovisas under avsnitt 3. Avgiftsbelagd verksamhet. Avgifterna & Human och djur, LiiV,
Godkannande och Varden (SOL).

Forskrivning och expediering 2021 2020 2019
Intékter anslag 44 194 - -
Ovriga intakter 230 250 - -
Kostnader - 346 896 - -
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Resultat - 72 452 - -
Receptregister, receptdepa djur 2021 2020 2019
Antal receptorderrader human 93 674 668 92 397 596 90 962 652
Antal receptorderrader djur 2 057 068 2 016 961 1900 803
Lakemedelsforteckningen 20213 2020 2019
Antal lasningar vardpersonal 500 913 1319035 969 186
Antal l&asningar privatpersoner 551 117 1 300 538 1149311
Antal lasningar farmaceuter 5700 21 645 26 965
Godkannande 2021 2020 2019
Genomforda godk&nnanden, 22 45 33
apoteksmarknad

Genomforda godkannanden, vardsystem 11 36 26
Distribution av lakemedelsférmanen 2021 2020 2019
Antal formansunderlag utstéllda till regioner 273 252 252
Antal formansunderlag utstallda till 1068 983 946
apoteksaktérerna

Formedlat formansbelopp (mnkr) 29 841 29 020 26 890
Distribution av smittskyddsersattning 2021 2020 2019
Antal formansunderlag utstallda till regioner 504 504 504
Antal formansunderlag utstallda till 1025 973 900
apoteksaktorerna

Formedlat formansbelopp (mnkr) 1164 1280 1953
Elektroniskt expertstod 2021 2020 2019
Antal samtycken till anvdndande av EES* - - 3279 361
Antal genomférda EES-analyser (per ar) 26 035 975 16 236 707 9843524

3 Statistik 2021 avser tom 30 april. Lagen om nationell likemedelslista trddde i kraft den 1 maj.

4 Samtycket togs bort ifran systemet 2020
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ﬁg;‘]?a“n”;gﬁggns'bsnmg s 2021 2020 2019
Antal licensmotiveringar 52 256 57 265 57 395
Antal licensansdkningar 55717 64 892 60 667
It-support 2021 2020 2019
Antal arenden it-support 28 635 20 133 19 646

Statistik

Inom verksamhetsomrade statistik redovisas E-halsomyndighetens ansvar att samla in och
tillhandahalla uppgifter om lakemedelsforsaljning. Del av omradet finansieras av Avgift for
lakemedelsstatistik och sdrredovisas under avsnitt 3. Avgiftsbelagd verksamhet.

Statistik 2021 2020 2019
Intékter anslag 11 485 - -
Ovriga intakter 9 289 - -
Kostnader - 21 059 - -
Resultat - 285 - -
Lakemedelsstatistik 2021 2020 2019
Antal hanterade forsaljningstransaktioner 198 894 762 | 195677 959 | 196 257 739
Antal bestallningar via Min férskrivning 7 262 4153 6 920

Invanartjanster

Inom verksamhetsomrade invanartjanstser redovisas myndighetens uppgift att utveckla och
tillhandahalla digitala tjanster i syfte att underlatta for den enskilde.

Har ingar aven uppdragen kring Covidbevis.®

Invanartjanster 2021 2020 2019
Intkter anslag 3 889 - -
Ovriga intakter 64 178 - -
Kostnader - 68 067 - -
Resultat 0 - -

5 Har ingér kostnad for Covidbevis 53 688 tkr
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Covidbevis 2021 2020 2019
Arendetyp: antal besvarade samtall 88 707 - -
Arendetyp: antal utskickade manuella 102 260 - -
covidbevis

Arendetyp: antal stangda arenden 157 138 - -
Total kostnad tkr® 53 688

Effektiv statsférvaltning

Hér redovisas insatser och arbete som bidrar till myndighetens interna utveckling i syfte att
erbjuda god service, tillganglighet och effektivitet. Under verksamhetsomradet redovisar
myndigheten bland annat arbete kring kompetensforsorjning, vardegrundsarbete och
ledningssystem. Delar av beskrivna insatser ingar i myndighetens overhead-kostnader vilka
fordelas dver samtliga verksamhetsomraden.

Effektiv statsforvaltning 2021 2020 2019
Intkter anslag 3460 - -
Ovriga intakter - - -
Kostnader - 3460 - -
Resultat 0 - -
Administration och overhead
Administration och overhead 2021 2020 2019
Intékter anslag - - -
Ovriga intakter 1550 - -
Kostnader - 1550 - -
Resultat 0 - -

2.5.1 Samverkan

Samordningsuppdrag

Enligt 1 § i instruktionen samordnar E-halsomyndigheten regeringens satsningar pa e-halsa samt
foljer utvecklingen inom e-halsoomradet. Samordningsuppdraget géller bade halso- 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.

® Notera att det som redovisas i tabellen ovan avser endast E-hélsomyndighetens kostnader for hantering av Covidbevis.
Styckkostnad redovisas inte har, da en genomsnittskostnad inte ger en rattvisande bild. 199 664 av ovanstaende arenden finns dven
registrerade i myndighetens &rendehanteringssystem Marval, via Servicedesk.
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EU-samverkan

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

Allt sedan inledningen av pandemin i borjan har myndigheten inom ramen for eHN bistatt
Regeringskansliet i det intensiva arbetet avseende covidbevis. For att kunna bereda underlag infor
dessa mdten och paverka den utveckling som péagick pa EU-niva agde ett omfattande
samordningsarbete rum med flera myndigheter i Sverige samt SKR och Inera. | bérjan av aret
innebar detta dagliga méten till att senare kunna minska i frekvens.

Utover ett mycket intensivt arbete avseende covidbevis pagar manga aktiviteter for att
astadkomma ett europeiskt datahalsoutrymme. Myndigheten ar i hog grad involverad i detta
genom bland annat ataganden inom ramen av den europeiska Joint Action Towards the European
Health Data Space (TEHDAS), dar E-halsomyndigheten i rollen som koordinerande myndighet ar
ansvarig for samordningen av det svenska deltagandet. Férutom E-hdlsomyndigheten deltar &ven
Socialstyrelsen och Folkhdlsomyndigheten. Vidare ansvarar myndigheten, tillsammans med
Nederlénderna, for ledningen av arbetspaketet avseende styrning och tillampning av GDPR.
Arbetet startade i februari och ska paga till 2023. Under varen genomfordes tillsammans med Life
Science samordnaren och Arbetsgruppen for halsodata samt STUNS ett seminarium med fokus pa
TEHDAS. Fler &n 300 personer var anmalda.

| EU-projektet X-eHealth inleddes arbetet inom arbetspaket 7 (Arkitektur) dar
E-hédlsomyndigheten ar medansvarig. Projektet syftar till att férbereda for att kunna dela nya
informationsméngder dver landsgranser (laboratorieresultat, medicinsk bild samt
utskrivningsbrev).

Halsodata

| november tréaffades ett 40-tal deltagare fran atta myndigheter samt Regeringskansliet for
myndighetssamverkan om hélsodata. Métet agnades at uppdateringar och diskussioner om arbetet
med TEHDAS, Nordic Commons, X-eHealth, 1+Million Genomes samt Cancer Images.
Myndighetssamverkan om halsodata kommer att genomforas tva ganger per termin.

Myndigheten har aven bjudits in till och medverkat i moten med arbetsgruppen for halsodata (se
aven avsnitt 2.4 om regeringens samverkansprogram for halsa och life science). Arbetsgruppen
har i sin delrapport foreslagit att E-hdlsomyndigheten ska ges en samordnande funktion nér det
galler sekundaranvandning av halsodata. Myndigheten har &ven medverkat vid olika seminarier
och moten om halsodata som exempelvis vid ett mote om halsodata pA ATMP (Advanced
Therapeutics and Medicinal Products) Sweden.

Internationell samverkan och omvérldsbevakning

Trots att pandemin har forsvarat resande har den internationella samverkan varit betydande. Har
namns nagra av de aktiviteter som agt rum. Myndigheten deltog digitalt pa det 9:e toppmotet i
natverket Global Digital Health Partnership (GDHP). En presentation holls pa Digital
Government Exchange (DGX), med Singapore som vérd, om Sveriges och EU:s covidbevis.
Myndigheten medverkade med en presentation vid Sweden-Brazil Innovation Weeks som &r en
plattform for det strategiska partnerskapet mellan Sverige och Brasilien inom omradena
vetenskap, teknik och innovation. Myndigheten har dven under aret haft flertal moten med vara
systermyndigheter i de andra nordiska landerna. Flera digitala studiebesok har gt rum bland
annat med Uzbekistan, Singapore med flera.
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Rapporter

Den psykiska halsan ar en av var tids stora utmaningar och en politiskt prioriterad fraga. Foérutom
manskligt lidande och 6kat vard- och omsorgsbehov innebér den psykiska ohélsan omfattande
samhallskostnader — uppskattningsvis 250 miljarder kronor arligen. | Sverige finns generellt goda
forutsattningar att kunna ta del av digitaliseringens maojligheter. Det finns en rad olika Idsningar
som tillhandahalls av varden och omsorgen for att framja psykisk hélsa. Individens méjlighet att
vara medskapare kan starkas ytterligare, inte minst for att bibehalla psykiskt valbefinnande och
forebygga psykisk ohalsa. E-halsomyndigheten publicerade darfor under varen fokusrapporten
Digitalt stod for psykisk héalsa — mojligheter och hinder (dnr 2021/01278). Syftet med rapporten
ar att 6ka kunskapen om hur digitalisering och e-hélsa kan bidra till att forbattra den psykiska
hélsan hos befolkningen.

Sedan 2018 tar myndigheten fram arsrapporter som beskriver dvergripande digitaliseringstrender
inom hélso- och sjukvarden och socialtjansten. Arets tema r att beskriva var data finns och hur
den kan anvéndas for att forbattra halso- och sjukvarden. Syftet med rapporten Tematisk
arsrapport om att anvanda och tillgangliggéra halsodata med fokus pa halso- och sjukvarden
(dnr 2021/03351) dr att bidra till 6kad kunskap om anvandningen av héalsodata och beskriva
aktuell utveckling inom omradet. Rapporten innehaller en beskrivning av de megatrender och den
tekniska utvecklingen som driver fram den datadrivna utvecklingen inom hélso- och sjukvarden.
Vidare innehaller rapporten exempel pa anvandningsomraden for halsodata for att exempelvis
stodja vardpersonal eller beslutfattare pa nationell eller regional niva. | rapporten beskrivs dven
behovet av att anvanda och kvalitetssakra egeninsamlade data fran héalsoappar och kroppsnara
teknik. Det finns dven ett juridiskt avsnitt i arsrapporten som redogdr for hur bestammelserna for
anvandning av hélsodata ser ut i dag. Rapporten avslutas med fem 6vergripande slutsatser.

Digitalisering inom socialtjansten

Den stora kartlaggningen av nationella stod for kommunerna, bendmnda kunskapshéjande
initiativ (KHI) publicerades pa saval var webbplats som pa webbplatsen
www.digitalvardochomsorg.se

En forstudie har gjorts avseende samarbeten mellan kommuner och universitet, hdgskolor och
naringsliv inom e-hdlsoomradet. Forstudien fokuserar framst pa strukturer och gemensamma
plattformar for e-hdlsoarbetet (FoU-verksamheter och Science parks).

Ett forslag till pilot om att utveckla konceptet for de kommunberéttelser fran socialtjanstens
omrade, som finns publicerade pa myndighetens webbplats, har presenterats for Partnerskapet for
socialtjanst.

En forstudie om att undersoka behovet och genomférbarheten av samlad information pa nationell
niva - En ingang for socialtjanstens digitalisering — har diskuterats i Samverkansgruppen for
socialtjanst inom ramen for Vision e-hélsa 2025.

Myndigheten deltog vid Socialchefsdagarna i Malmé i november.

Innovationsframjande arbete

Hack for Sweden genomférdes med aktiv medverkan fran myndigheten. Myndigheten bidrog som
behovségare och ansvarade for jurygruppernas arbete.

Inom EU-projektet X-eHealth deltog myndigheten i det arliga evenemanget Innovation Day.

Invanarundersokning

Under aret har en undersokning genomforts om invanarnas anvandning av och instéllning till e-
halsotjanster. Det dr andra gangen myndigheten genomfor denna undersékning. Undersokningen
utfors av Statistiska centralbyran pa uppdrag av E-halsomyndigheten. Infér genomforandet har ett
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omfattande samordningsarbete &gt rum med andra leverantdrer av statistik om e-hélsa. Ett mote
holls med pensionars-, brukar- och patientorganisationer for att diskutera hur enkéten kan bli sa
tillganglig som mojlig i syfte att fa en god svarsfrekvens fran ett tvarsnitt av befolkningen.

SCB skickade i augusti ut 15 000 enkater till invanare dér vi fragar om deras anvandning av och
installning till digitala tjanster inom halso- och sjukvard samt socialtjanst. | borjan av 2022
kommer resultatet fran undersokningen att redovisas.

Ovriga samordningsinsatser

Myndigheten genomforde Dialog for e-halsa for forsta gangen den 1 juni. Seminariet &r det forsta
1 en serie seminarier. Med Dialog for e-hélsa vill E-hdlsomyndigheten erbjuda mojlighet till
diskussion om aktuella &mnen inom omradet e-hélsa och digitalisering. Dialogen tog avstamp i
uppfoljningen av Vision e-hélsa 2025, med fokus pa socialtjanstens digitalisering. Ett 15-tal
deltagare fran kommuner och andra berérda aktorer diskuterade visionens forsta inriktningsmal
"Individen som medskapare" och hur uppféljning kring detta ska kunna utvecklas. Pa grund av
den stora arbetsbelastningen i samband med covidbevisen, har inga fler seminarier inom ramen
for Dialog for e-hdlsa kunnat genomforas.

Myndigheten har medverkat pa ett stort antal seminarier och konferenser om e-hélsa — saval inom
Sverige som utomlands. Denna medverkan har huvudsakligen varit digital.

Vision e-halsa 2025

Myndigheten medverkar i samtliga samverkansgrupper och ar ordférande for Samverkansgrupp
Standarder, inom Vision e-hélsa 2025.

Forum som myndigheten deltar i

E-hélsomyndigheten deltar i ett antal forum som ses som viktiga for samverkan och
omvaérldsbevakning. De berikar myndighetens verksamhet och ger mojlighet att ta del av andras
erfarenheter samtidigt som myndigheten kan bidra med kompetens.

Vision e-hélsa

Myndigheten ar en proaktiv aktor i arbetet med Vision e-hélsa 2025 och skapar forutséttningar for
att Sverige ar 2025 ska vara bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och e-halsans
mojligheter i syfte att underlatta for manniskor att uppna en god och jamlik halsa och valfard
samt utveckla och stérka egna resurser for kad sjalvstandighet och delaktighet i samhéllslivet.

Myndigheten har under 2021 aktivt medverkat i den styr- och samverkansorganisation som
beskrivs i strategi for genomforande av Vision e-hdlsa 2025. Myndighetens generaldirektor ar
vice ordforande i beredningsgruppen for Vision e-halsa 2025 och genom det ocksa adjungerad i
styrgruppen. E-halsomyndigheten deltar i alla samverkansgrupper som finns inom styr- och
samverkansorganisationen och leder samverkansgruppen for juridik och samverkansgruppen
standarder. Kopplat till Vision e-halsa har myndigheten ocksa sarskilda uppdrag att for statens
rékning ansvara for det samordningskansli som beskrivs i strategin samt uppdrag om uppféljning
av Vision e-hélsa 2025.

Ré&det for styrning med kunskap

E-halsomyndigheten ar en av tio myndigheter i Radet for styrning med kunskap avseende halso-
och sjukvard och socialtjanst. Radet styrs av férordning (2015:115) och behandlar strategiskt
viktiga fragor om styrning med kunskap och att ratt kunskap nar fram till huvudméan samt
profession inom halso- och sjukvard och socialtjanst.
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De myndigheter som ingar i Radet for styrning med kunskap utéver E-halsomyndigheten ar
Socialstyrelsen, vars generaldirektor ar ordforande, Folkhalsomyndigheten, Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och valfard (Forte), Inspektionen fér vard och omsorg (IVO), Lakemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for familjeratt och foréldraskapsstdd, Statens
beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) samt TLV.

Generaldirektoren representerar myndigheten i Radet. Till Réadet finns aven en beredningsgrupp
som utgdrs av myndigheternas stabschefer eller motsvarande. Parallellt med radet finns en
huvudmannagrupp bestaende av ledaméter fran regioner och kommuner utsedda av regeringen.
Huvudmannagruppen har i uppdrag att informera radet om omraden dar huvudmannen har behov
av kunskap. Till radet finns aven tva natverk knutna, ett for chefsjurister och ett for
kommunikationschefer dar E-halsomyndigheten &r representerad.

Under varen 2021 har Radet beslutat om en gemensam strategi som utgar fran malen om behovs-
anpassad, effektiv och samordnad kunskapsstyrning’. Syftet med strategin utgar fran forordningen
for styrning med kunskap och att knyta an till véalfardssamhallets komplexa och langsiktiga

utmaningar. Strategin innehaller uppdaterade mal och ger en riktning for radets arbete fram till 2025.

Under aret har Radet aven tillsatt tva samverkansgruppen. En for Life Science och delning av
Halsodata pa initiativ av TLV och en som avser myndigheternas arbete med av Agenda 2030.
E-halsomyndigheten deltar i bada samverkansgrupperna. Under 2021 beslutade Radet att inratta
ett natverk for HR-chefer. E-hdlsomyndigheten deltar dven i detta natverk.

Inom radet finns dessutom ett natverk for patient- och brukarsamverkan. Under 2021 har deras
fokus legat pa fordjupat kunskapsutbyte mellan myndigheterna samt att 6ka natverkets forstaelse
for SKR:s och regionernas arbete med patient- och brukarsamverkan.

Huvudmannagruppen har under aret informerat radet om att fortsatt prioritera féljande omraden i
fallande skala: Socialtjanst, Folkhalsa (preventivt arbete) och halso-och sjukvard.

Partnerskapet med hélso- och sjukvarden

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

Partnerskapet med halso- och sjukvarden ska bidra till:

Okad samverkan

dialog

samordning av initiativ som kan bidra till behovsanpassad kunskapsutveckling

béattre stod for implementering

effektivare kunskapsstod

att resurserna i varden anvands pa basta satt for att basta mojliga kunskap ska finnas
tillganglig vid varje mote mellan vard och patient sa att en effektiv och jamlik vard med
hog kvalitet uppnas.

Samverkan inom partnerskapet har dven ar 2021 haft ett fokus pa hantering av pagaende covid-19
pandemi. Fragor som ror behov och framtagandet av kunskapsstod samt rekommendationer har
varit sarskilt prioriterade liksom fragor om god och effektiv samverkan i radande lage.

En utvardering av samarbetet har genomforts av kansliet under aret dar samtliga parter har getts
mdojlighet att ldamna synpunkter.

7 Strategi for Radet for styrning med kunskap 2021-2025
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eSam

E-hdlsomyndigheten deltar sedan 2016 i e-samverkansprogrammet eSam som &r ett samarbete
mellan 35 myndigheter och SKR. eSam har en nara dialog och samverkan med DIGG, som ocksa
ar adjungerade i eSams alla samverkansgrupper.

Syftet med eSam &r att underlétta och ta tillvara digitaliseringens mojligheter av och kring det
offentliga Sverige samt att anvanda medlemmarnas gemensamma resurser pa ett effektivt satt.
Under det gangna aret har antalet deltagande myndigheter okat fran 28 till 35 och SKR har gatt
fran ett ordinarie medlemskap till att vara adjungerade.

Inom eSam finns expertgrupper inom juridik och sékerhet och sakomradesgrupper inom
omradena arkitektur, juridik, sakerhet och kommunikation. Det finns dven en samordningsgrupp
och ett utvecklingsforum fér gemensamma utvecklingsinitiativ. Under 2021 har styrgruppen
beslutat om att inréatta ett nytt rattschefsforum.

E-hdlsomyndigheten deltar i samtliga fasta grupper och forum och har under éret deltagit aktivt i
det gemensamma arbetet inom eSam. Det gemensamma utvecklingsarbetet utgar fran beskrivna
livshéndelser dar myndighetens arbete sarskilt ar involverat i livshandelsen Bli sjuk, frisk och ha
hélsa.

Det gemensamma arbetet i Gvrigt har under aret bland annat omfattat:

+ framtagande av rad, rekommendationer och stod for att underlatta och skynda pa en
digital transformation

» arbete avseende molnlagring och konsekvenser av Schrems I1-domen

» framtagande av végledningar avseende it-supportvillkor, eget utrymme hos en
myndighet, lagringsytor och programvarulicenser

» att skapa en gemensam bild av digitala ekosystemet.

Den nationella lakemedelsstrategin

Gemensamt har en bred uppslutning av aktorer pa lakemedelsomradet skapat en plattform for
diskussion och hantering av angelagna lakemedelsfragor inom den nationella lakemedelsstrategin
(NLS). Strategin beslutas av regeringen samt SKR som parter till NLS. Ett 20-tal myndigheter
och organisationer, inklusive E-h&lsomyndigheten, verkar inom strategin. Arbetet inom ramen for
NLS inleddes 2011 och samordnas och foljs upp av Lakemedelsverket, genom Centrum for battre
ldkemedelsanvéandning.

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

» effektiv och séker lakemedelsanvandning
 tillgangliga lakemedel och jamlik anvandning
+ samhéllsekonomiskt och miljomassigt hallbar lakemedelsanvandning.

Arbetet med NLS leds av en hognivagrupp dar generaldirektoren representerar myndigheten.
Hognivagruppen har inte sammantratt under 2021. Inom ramen for NLS finns dven en
expertgrupp, dar E-hadlsomyndigheten &r representerad, med uppdrag att for sin respektive
myndighet eller organisation samordna den arliga omvarldsanalysen samt bereda forslag.
Expertgruppen har inte haft nagra méten under pandemin, men under hosten 2021 gjordes en
omstart och man genomforde ett digitalt expertgruppsmote i december.

Avrsredovisning 2021 E-halsomyndigheten D.nr 2022/00427 39/74



Juni 2014 © eHilsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

Strategiska radet for funktionshinderpolitiken

Myndigheten for delaktighet (MFD) fick i sitt regleringsbrev for 2018 i uppdrag att inratta ett
strategiskt rad som ska bidra till att funktionshinderpolitiken forverkligas. Radets uppgift ar att
bidra till arbetet for ett systematiskt och effektivt genomférande av funktionshinderspolitiken
samt ge stod till andra myndigheter i arbetet for att na det funktionshinderspolitiska malet.
E-hdlsomyndighetens generaldirektor deltar i det strategiska radet som samlar 22 myndigheter.
Radet traffas tva ganger per ar for att tillsammans diskutera olika teman med koppling till
funktionshinderpolitiken. Under 2021 har dessa teman fokuserat pa hur myndigheternas arbete
med upphandling for att stodja arbetet med att stélla krav pa tillganglighet vid inkop och
upphandling samt arbetet med regeringens nya strategi for funktionshinderpolitiken. Den nya
funktionshinderspolitiska strategin beslutades under hosten 20218, 28 myndigheter har fatt ett
sarskilt uppdrag att folja upp utvecklingen inom respektive omrade i relation till det
funktionshinderspolitiska malet®. E-halsomyndigheten ar inte en av de utvalda myndigheterna
med ett sarskilt uppdrag kopplat till strategin men deltar i arbetet genom att medverka i det
strategiska radet for generaldirektorer som ska leda arbetet med nya strategin.
E-hédlsomyndigheten finns dven representerade i det sa kallade tjanstemannanatverket som tréaffas
fyra ganger per ar for att jobba vidare med fragor som tagits behandlats i radet.

Team Sweden Care and Health

Team Sweden Care and Health &r en hdgnivagrupp som traffas regelbundet under ledning av
Socialdepartementets statssekreterare. | Team Sweden ingar myndigheter, verk och bolag som
alla jobbar for att framja svensk export i utlandet. Syftet med Team Sweden &r att gora det enkelt
och tydligt for féretag som vill ut pa exportmarknaden. Generaldirektoren deltar i hgnivamaétena.

2.5.2 Fdrskrivning och expediering
Receptregistret och lakemedelsférteckningen

Receptregistret

E-hdlsomyndigheten ansvarade till och med 30 april 2021 for det nationella receptregistret
Receptdepa human, som utgdr ett av flera register. Har lagras alla e-recept for manniskor,
inklusive recept som forskrivs till patienter med dosdispenserade lakemedel i vantan pa att dessa
ska expedieras pa ett apotek.

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

Den 1 maj 2021 nar lagen om nationell lakemedelslista borjade galla, ersattes Receptdepa human
av Nationella lakemedelslistan. Under aret som gatt har arbetet i forvaltningen av receptregistret
framst varit inriktat pa att forbereda infor 6vergangen till Nationella lakemedelslistan men ocksa
pa sedvanlig forvaltning.

Lakemedelsforteckningen

E-hdlsomyndigheten ansvarade till och med 30 april 2021 for registrering och lagring av uppgifter
om alla lakemedel som en enskild person hamtat ut pa recept de senaste 15 manaderna.
Informationen lagras i lakemedelsforteckningen enligt lag (2005:258) om lakemedelsforteckning.
Syftet ar att uppna en 6kad sakerhet i lakemedelsanvandningen. Registreringen &r obligatorisk,
men for att forskrivare, sjukskoterskor utan ratt att forskriva lakemedel och farmaceuter pa ett

8 Strategi for systematisk uppféljning av funktionshinderspolitiken under 20212031
9 Uppdrag att ge stod vid uppféljning av funktionshinderspolitiken
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apotek ska fa tillgang till uppgifterna kravs patientens samtycke. Information om
tillsvidaresamtycken lagras i ett sérskilt register hos E-hdlsomyndigheten som é&r kopplat till
lakemedelsforteckningen.

Forvaltningen av lakemedelsforteckningen innebar ett kontinuerligt arbete framst med att
vidmakthalla systemet och att hantera arenden fran vard, apotek och privatpersoner. Den 1 maj
2021 nar lagen om nationell lakemedelslista borjar gélla, ersattes lakemedelsforteckningen av
denna. Under aret som gatt har arbetet i forvaltningen av lakemedelsforteckningen framst varit
inriktat pa att forbereda infor Nationella lakemedelslistan men ocksa pa sedvanlig forvaltning.

Nationella lakemedelslistan

Den 1 maj 2021 ersattes lag (2005:258) om
lakemedelsforteckning och lag (1996:1156)
om receptregister av lag (2018:1212) om
nationell Iakemedelslista. Nationella
lakemedelslistan blir en rikstackande
informationskélla som ger halso- och
sjukvarden, apoteken och patienten sjalv
tillgang till samma information om férskrivna
och uthdmtade lakemedel och andra varor
(forbrukningsartiklar, teknisk sprit och
livsmedel till barn under 16 ar).

Nationella ldkemedelslistan erbjuder nya
mojligheter att halla informationen om
patientens forskrivna lakemedel uppdaterad.
Dérmed mojliggors att patienten, hélso- och
sjukvarden och apoteken alltid har tillgang till
aktuell information om de
lakemedelshehandlingar som hanteras via forskrivning. Malet r att Nationella lakemedelslistan
ska vara en sjélvklar och gemensam informationskélla i en patients lakemedelsbehandling med
aktuell och heltdckande information om patientens forskrivna lakemedel och andra varor som &r
tillganglig for vard, apotek och patient.

Den 1 maj 2021 togs det forsta steget i inforandet av Nationella lakemedelslistan.
E-hdlsomyndigheten anpassade receptregistret och lakemedelsforteckningen for att kunna hantera
sparrar for viss information och driftsatte d&ven Forskrivningskollen, som ar vardens fonster in i
Nationella lakemedelslistan och ett satt att hantera sparrar gentemot vardnadshavare.

Den 28 november 2021 togs ytterligare ett steg. E-halsomyndigheten migrerade alla recept fran
de gamla databaserna till den nya, driftsatte en ny teknisk plattform och en ny version av
Forskrivningskollen med mer funktionalitet samt inforde den sa kallade transformatorn.
Transformatorns uppdrag &r att Oversétta gammal informationsméngd till ny och vice versa, detta
for att uppratthalla interoperabilitet mellan vard- och apotekssystem under 6vergangsperioden.
Senast den 1 maj 2023 ska samtliga vard- och apoteksaktorer vara anslutna till
E-hélsomyndighetens tjanster for Nationella ldkemedelslistan.

Godkannande

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

Myndigheten utfardar intyg till de externa system som ska ha direktatkomst till myndighetens
register enligt 2-kap. 6 § 6 lagen om handel med lékemedel (2009:366). For att intyg ska kunna
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lamnas kontrollerar myndigheten att den som ansoker om tillstand uppfyller de forutsattningar for
tillstandet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 57 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Om
systemen inte kontrolleras och oupptackta avvikelser skulle uppsta, kan det leda till att forskrivare
inte har tillgang till patientens korrekta lakemedelsinformation. Det kan ocksa leda till att apotek
inte har omedelbar koppling till myndighetens register vilket kan gora att felaktiga recept
expedieras.

Myndighetens godkénnandeprocess gentemot aktorer som vill ansluta sig till myndighetens
tjanster och infrastruktur, innebar att medarbetare pd myndigheten stdjer vardens och apotekens
systemleverantorer under hela deras utvecklingsprocess. Syftet ar att forebygga felaktigheter i
systemen och dessas integration mot myndighetens register.

Antalet genomforda godkannanden minskade under 2021, enligt forvantan. Anledningen till
minskningen &r att nytt versionspaket produktionssattes i november 2021 och anpassningen till
denna version beraknas paborjas under 2022. Under 2021 genomfordes ett antal godkannanden
avseende anpassning till fordndrad djurlagstiftning som trader i kraft i januari 2022.

Férmedling av lakemedelsforman och smittskyddsersattning

E-hédlsomyndigheten har i uppdrag att hantera formedling av ersattning avseende
lakemedelsforman och smittskyddssubvention. Uppdraget innebér att sammanstéalla och formedla
fordringar avseende lakemedelsforman och smittskyddssubvention fran aktorer som driver
dppenvardsapotek till regionerna. Detta mojliggor en mer effektiv administration hos saval
regioner som apoteksaktorer.

Under aret har lakemedelsférman och smittskyddssubvention formedlats enligt detta uppdrag.

Trenden fran foregaende ar med en 6kning av belopp inom lakemedelsformanen haller i sig men
trenden &r avtagande. Den totala formedlade summan inom lakemedelsformanen 6kade med 821
mnkr under 2021. Detta kan jamféras med ar 2020 da 6kningen av formedlade belopp inom
lakemedelsférmanen var 2 130 mnkr.

Antalet fakturor som stalls ut ar en direkt konsekvens av antalet regioner och apoteksaktorer
verksamma i landet. Okningen av antalet utstillda fakturor till apoteksaktorer beror darfor pé en
okning av antalet apoteksaktérer. Okningen av utstallda fakturor till regioner hanfors till en
extrafakturering som gjordes for att 16sa en incident under aret.

Vad galler férmedlade belopp inom smittskyddssubventionen haller den nedatgaende trenden i sig
aven for ar 2021. Nedgangen ar en konsekvens av att snittpriset per transaktionsrad minskat, da
antalet transaktionsrader i stort sett ar oférandrad. Antalet fakturor &r, pa samma satt som for
lakemedelsformanen, en direkt konsekvens av antalet regioner och apoteksaktorer. Okningen av
antalet fakturor utstallda till apoteksaktorer beror darmed pa att antalet apoteksaktorer pa den
svenska marknaden 6kat under 2021.

Receptdepa djur

E-hilsomyndigheten ansvarar for det nationella receptregistret for djur, Receptdepa djur. Har
lagras alla e-recept for djur. Det finns i dag ett flertal vardsystem for djur som gor det majligt for
veterindrer att utfarda e-recept enligt det nationella e-receptformatet NEF som
E-hilsomyndigheten 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 2021 6kat med 100 000 till strax éver 1,4 miljoner.

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

Under aret har ett projekt avslutats for att anpassa Receptdepa djur mot EU-forordning 2019/6,
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samt kompletterande svensk lagstiftning som foljer pa denna. Utveckling har skett parallellt med
framtagandet av SOU 2021:45 En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning, dar de kompletterade
lagtexterna tagits fram.

Under 2021 har andelen elektroniska djurrecept dkat till 91 procent av det totala antalet
expedierade djurrecept (2020: 88 procent).

Nationellt produkt- och artikelregister — VARA

VARA dr det nationella produkt- och artikelregistret. | registret finns alla lakemedel samt de
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i hogkostnadsskyddet. Syftet med VARA ér att
forse vard och apotek med uppdaterad och kvalitetssékrad information for forskrivning och
expedition av recept. VARA distribueras ut till varden via Inera varje vecka och forser varden
med den senaste varuinformationen. Ovriga intressenter sdsom apotek, statistikaktorer med flera
hamtar informationen direkt fran E-halsomyndigheten. Pa var webbplats finns dven Sok i VARA,
en Gppen tjanst dar alla som vill kan soka fritt i registret.

Informationen i VARA hamtas fran LiiV (Leverantorernas information i VARA), TLV och andra
aktorer. Nar informationen har samlats in fran kéllorna kvalitetssékras den. Detta gors bade
automatiskt och manuellt av E-hdlsomyndigheten.

Under aret har verksamheten samarbetat med andra myndigheter och évriga intressenter med att
ta fram underlag for en ny version av VARA. En ny version av VARA slapps regelbundet utifran
lagkrav, uppdrag eller dnskemal ifran branschen. I den kommande versionen av VARA finns ett
antal nya informationsmangder, bland annat med koppling till den nya djurlagstiftningen som
trader ikraft i borjan av 2022.

System for insamling av lakemedelsinformation — LiiV

LiiV star for Leverantorernas information i VARA. Det &r ett system som samlar in information
om lakemedel. Informationen kommer fran Lakemedelsverket, lakemedelsleverantorer och TLV.
Informationen fors sedan automatiskt over till produkt- och artikelregistret VARA.

Under borjan av 2021 fortsatte bevakningen av nya vacciner pa marknaden och verksamheten
gjorde ett par extra insatser for att fa ut information om dessa nya vacciner sa fort som majligt.
Detta mojliggjorde snabbare hantering for lakemedelsféretagen och méjlighet for regionerna att
snabbt kunna bestalla.

Under senare delen av 2021 har verksamheten dven paborijat en dialog med Lakemedelsverket for
att hjalpa dem i deras uppdrag for att fa battre kontroll Gver rest och brist situationen for
lakemedel pa den svenska marknaden. Lakemedelsverket onskar ett flertal nya
informationsméangder i LiiV, verksamheten forvantas kunna implementera vissa delar under 2022.

Sortiment- och leveransinformation — SOL

Sortiment- och leveransinformation for dos (SOL) innehaller information om dossortiment samt
dospatient for att mojliggora bestélining, produktion och leverans av dosdispenserade lakemedel.
Forvaltningen av SOL innebdr ett kontinuerligt arbete med att vidmakthalla och vidareutveckla
systemet. Under 2021 har myndigheten hanterat drenden och bistatt med anvandarstod.

Det har aven genomfrts ett dosleverantorsbyte for regionerna Kalmar, Kronoberg, Blekinge,
Ostergétland och Jonkdping med gott resultat.

Elektroniskt expertstdd — EES

Myndigheten erbjuder samtliga apotek kostnadsfri anslutning till Elektroniskt expertstod (EES).
Med hjélp av EES kan farmaceuter analysera en kunds alla elektroniskt lagrade recept for att
forbattra lakemedelsanvandningen och 6ka patientsiakerheten. Myndigheten arbetar sedan flera ar
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aktivt med en kontinuerlig dialog med apoteken for att kvalitetssékra och vidareutveckla EES.
Under aret har flera dialogméten genomforts med kvalitetsansvariga hos respektive apoteksaktor.
Det finns dven en aktiv anvandargrupp bestaende av apoteksfarmaceuter som anvéander EES
dagligen.

| september 2021 kopplades ytterligare ett nationellt beslutstod till EES, i form av Janusmed
rekommendationer for fosterpaverkan och amning. Det har varit ett nskemal ifran apoteket att
&ven implementera detta beslutsstod i EES.

Under aret har det genomforts ett antal moten med myndighetens kliniska expertgrupper for
pediatrik och geriatrik. Utifran besluten i dessa expertgrupper har de kliniska reglerna i EES
uppdaterats vid fem olika innehallsreleaser.

En viktig handelse under aret var att en av apoteksaktorerna valde att géra EES-analysen till ett
obligatoriskt moment vid expediering. Det innebar att det gors en EES-analys varje gang de
lamnar forskrivna lakemedel. Detta har bidragit till att 6kningen av antalet analyser har fortsatt
och malet for aret pa 20 miljoner analyser har dvertraffats. Resultatet for aret blev drygt 26
miljoner analyser. Nu gors det en EES-analys vid 6ver 50 procent av alla receptexpeditioner som
sker i Sverige under ett ar. Under 2022 star fler apoteksaktorer redo att gora EES obligatoriskt.

Kommunikationsldsning for licensansdkan — KLAS

Kommunikationslosning for licensansokan (KLAS) anvands av forskrivare, apotek och
Lakemedelsverket for att elektroniskt kunna motivera, anstka och komplettera licensérenden
samt formedla begaran om komplettering och beslut om licens fran Lakemedelsverket. For
anvandarstod och fragor angaende licenser och dess regelverk ansvarar Lakemedelsverket. Under
aret 2021 har det i KLAS hanterats cirka 52 000 licensmotiveringar och cirka 56 000
licensansokningar.

KLAS har forbattrats med informativa texter for att underlatta licensansokansprocessen for
forskrivare och apotek. For att forbattra anvandarvénligheten i KLAS har det gjorts en dversyn av
funktionalitet i syfte att stodja forskrivarna samt forebygga risken for personuppgiftsincidenter i
samband med kopiering av tidigare licensmotiveringar. En enkét har tagits fram for att utvérdera
anvandarupplevelsen av KLAS for apotek och forskrivare i avsikt att forbéattra produkten i
onskvard riktning. Ett arbete har paborjats for att KLAS i storre man ska folja
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 vanda sig om allt fran
enkla fragor till allvarliga incidenter och handelser. Totalt inkom 228 299 arenden till servicedesk
under 2021 att jamfora med 20 133 arenden aret innan.

Okningen av antal drenden beror framst pa lanseringen av Covidbevis. Den nya tjansten stod for
199 664 av arendena. Dessutom staller fler aktorer fragor om uppgraderingar till nya versioner,
och myndigheten noterar dven en generell 6kning av anvéndningen av myndighetens tjanster
vilket i sig leder till fler &renden till servicedesk.

2.5.3 Statistik

E-halsomyndigheten ansvarar for att samla in och tillhandahalla uppgifter om
lakemedelsforsaljning som sker pa den svenska marknaden. Alla som séljer lakemedel i Sverige
ar enligt lag skyldiga att regelbundet rapportera in forséljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten.
De forsaljningsuppgifter som rapporteras in avser saval receptbelagda som receptfria lakemedel
och lamnas in av apoteksaktorer, detaljhandel och partivaruhandel. Myndigheten ska ocksa enligt
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instruktionen tillhandahalla ett system for analys av lakemedelsstatistik. Systemet kallas Concise
och anvands av regioner och myndigheter.

Myndigheten har under &ret ytterligare integrerat statistikproduktionen i beredskapsarbetet. Sedan
coronapandemins utbrott 2020 och fortsatt under 2021 har myndighetens statistikverksamhet
fokuserat pa att ta fram underlag till de myndigheter och aktorer som behéver fa en helhetsbild av
lakemedelsforsaljningen med anledning av pandemin. Arbetet sker i olika former; inom ramen for
myndighetens statistikuppdragsverksamhet, inom verksamheten for mikrodata, inom ramen for
Aktérsgemensamma dialogmoten samt i Folkh&lsomyndighetens referensgrupp om distribution
av beredskapslakemedel.

E-hdlsomyndigheten deltar och tar fram underlag till det nationella forum (ADL) vars uppgift ar
att minska risken for, och effekten av, brist pa lakemedel genom informationsdelning mellan
aktorer inom lakemedelsforsorjningen. Var fjortonde dag tar statistikenheten fram en sérskild
rapport till bland annat Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, Ldkemedelsverket och
Socialstyrelsen.

E-hidlsomyndigheten ingér i Folkhilsomyndighetens referensgrupp om distribution av
beredskapslakemedel som startades under hosten 2020. | uppdraget ingar att ta fram en
vaccinationsplan som bland annat innehaller en prioritetsordning och en plan for distribution och
hantering av vaccin.

Statistikverksamheten har aven utvecklat insamling och tillgangliggérande av data under aret.

Insamlingen till Forséljnings- och transaktionsregistret FOTA har utvecklats mot bakgrund av att
ny lagstiftning om lakemedel trader ikraft i borjan av 2022. For att uppgifter om férséljning av
lakemedel till djur ska kunna rapporteras in har tva nya tjanster tagits fram, en som ror
forskrivning av lakemedel till djur och en som ror rekvisition av lakemedel till djur. Lésningen
kommer att driftséttas i januari 2022.

Insamlingen av uppgifter fran partihandelsforsaljning har utvecklats i syfte att méjliggora utokad
kvalitetsgranskning. Efterfragan av statistik fran partihandelsforsaljning har 6kat under de senaste
aren.

Under 2021 har Nationella l&kemedelslistan driftsatts, och en statistisk modell med indikatorer for
att mojliggora utvardering och utveckling av det nya registret har tagits fram. Modellen &r
framtagen i samarbete med forskare vid Linnéuniversitetet for att kunna anvandas saval internt i
forbattringsarbeten internt pa myndigheten som for forskningssyften. Modellen ar fardigutvecklad
under 2021 och kommer att kunna importera och bearbeta data fran Nationella lakemedelslistan
under 2022.

Myndigheten har utrett mojligheterna att borja tillgangliggora data om lakemedel i form av dppna
data, och tagit fram en strategi fér publicering av 6ppna data.

Ytterligare initiativ for att tillgangliggdra data har tagits inom ramen for forvaltningen av
myndighetens analyssystem Concise. Myndigheten har startat ett samverkansforum tillsammans
med regionerna for att diskutera behov och innehall i analyssystemet i syfte att forbattra och
utveckla det i samarbete med anvandarna.
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2.5.4 Invanartjanster

Enligt 38 i myndighetens instruktion ska
E-hdlsomyndigheten utveckla och tillhandahélla digitala
tjanster for att redovisa uppgifter i myndighetens register i
syfte att underlétta for den enskilde utifran myndighetens
verksamhetsomrade.

Myndigheten tillhandahaller i dag e-tjansten
Lakemedelskollen som redovisar uppgifter i myndighetens
register och vars syfte &r att underlatta for patienter att leva
med mediciner.

Under aret att har ocksa invanartjansten Covidbevis
utvecklats och driftsatts och fatt en mycket stor anvandning.
Arbetet med Covidbevis beskrivs under redovisningen av
sérskilda regeringsuppdrag ovan.

Lakemedelskollen

Lékemedelskollen &r en e-tjanst dar information om e-recept finns. Sveriges invanare nar e-
tjansten via www.1177.se, samt fran E-halsomyndighetens webbplats. Via Lakemedelskollen kan
invanare fa direktatkomst till information om sina och sina barns recept, uthamtade lakemedel
och hogkostnadsskydd. Via e-tjansten kommer invanaren ocksa at djurrecept och recept till
personer som hen ar ombud och har fullmakt for. Som inloggad kan en invanare sjalv skriva ut
registerutdrag, administrera sina fullmakter, se vem som tagit del av personens receptlista samt
vid behov dolja vissa uppgifter for vard- eller apotekspersonal.

Antalet besokare pa Lakemedelskollen har fortsatt 6ka nagot under 2021 och ligger stadigt pa
6ver miljon bestkare i manaden. Besoksantalet ar troligen kopplat till utvecklingen av pandemin i
Sverige och som ocksa lett till en 6kad anvandning av 1177.se. Nastan alla besckare kommer till
e-tjansten via 1177.se

Den 1 maj 2021 borjade lagen om nationell 1akemedelslista att gélla. Den innebar ett antal
forandringar som stegvis infordes i Lakemedelskollen. Under aret har darfor vidareutveckling
skett for att anpassa Lakemedelkollen till den nya lagen. Ny funktionalitet rér framfér allt nya
sekretessfunktioner med mojlighet att vid behov délja viss information for vard- och
apotekspersonal.

I och med att det nya uppdraget om att ta fram tjansten Covidbevis var angeléget att fa pa plats
snabbt, har tidplanen for projektet med att ta fram en ny version av Lakemedelkollen fatt skjutas
fram. Arbetet med den nya versionen av Lakemedelskollen kommer att aterupptas under 2022.

2.5.5 Effektiv statsforvaltning

Organisation och ledning

E-hdlsomyndigheten arbetar for att vara en attraktiv arbetsplats dér varje, medarbetare k&nner
engagemang i sitt arbete. Under pandemin har myndigheten utmanats, framfor allt vad galler
ledarskap, och att kunna hantera verksamheten pa distans. For att utveckla formagan bade hos
chefer och medarbetare har riktade insatser kring ledarskapsutveckling och grupputveckling
genomforts.

Antalet anstéllda 6kade under aret till 324 i medeltal 2021, fran 298 i medeltal 2020. Antalet
arsarbetskrafter uppgick till 304 vid utgangen av 2021, jamfort med 275 arsarbetskrafter for 2020.
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Medelaldern pa myndigheten lag under 2021 pé 46 ar.

Fordelningen mellan konen var vid arets slut 56 procent kvinnor och 44 procent man.
Motsvarande fordelning 2020 var 57 procent kvinnor respektive 43 procent man.

Véardegrund

E-hdlsomyndigheten arbetar utifrdn den statliga virdegrunden som bygger pé de rittsliga
principerna: demokrati, legalitet, objektivitet, asiktsfrihet, respekt for lika varde, frihet och
vardighet samt effektivitet och service. Under 2021 har myndigheten fortsatt med det
systematiska arbetet for att vardegrunden ska genomsyra verksamheten.

Som exempel pa det arbetet kan namnas generaldirektorens introduktion i statstjanstemannarollen
for nyanstallda samt introduktionsutbildningar om offentlighet och sekretess, hantering av
handlingar med mera. Gruppdiskussioner om varderingar utifran givna exempel har ocksa
fortsatt. Vardegrunden speglas ocksa i den interna kommunikationen pa myndighetens
intranat/digitala arbetsplats.

Ledningssystem

Under 2021 har arbetet fortsatt med att stdndigt utveckla och forbéttra verksamhetslednings-
systemet. Forberedelser pagar infor en kommande tredjeparts certifiering av berdrda
ledningssystem.

E-hélsomyndighetens verksamhetsledningssystem beskriver hur myndigheten systematiskt sakrar
myndighetens leveranser med stdd av vardegrundbaserat ledarskap, ratt kompetens och styrande
dokument. Genom visuella och beskrivande processer och deras koppling till vriga modeller,
regelverk, styrande dokument och rollférdelningar ges ett stod i det dagliga arbetet — enkelt
forklarat E-halsomyndighetens arbetssatt. Myndighetens processer kommer av lagkrav,
instruktionen for myndigheten och de regeringsuppdrag som tilldelats myndigheten. Varje enskild
process har tilldelats en processkod som i sin tur formar myndighetens klassificeringsstruktur.

Systematiskt och riskbaserat kvalitetsarbete bedrivs enligt fyra faser:

1. Planera: Planera uppdrag via instruktion och regleringsbrev, identifiera regelverk,
satta mal, besluta om styrande dokument, identifiera och hantera risker, sakra
resurser, satta verksamhetsplan och budget.

2. Genomfora: Tillampa beslutade arbetssétt enligt verksamhetsplan, policy, riktlinjer
och processer. Organisation, med beskriven ansvarsférdelning och mandat.

3. Utvérdera: folja upp resultat av beslutade arbetssétt genom exempelvis interna och
externa revisioner samt via ledningsgruppens genomgang.

4. Forbéttra: avvikelsehantering och standiga forbéattringar av valt arbetssétt.

Med stod av verksamhetsledningssystemet sakerstalls &ven att férordningen (2007:603) om intern
styrning och kontroll efterlevs.

Verksamhetsledningssystemet ar baserat pa foljande standarder:

+ SS-EN ISO 9001:2015 Kvalitetsledningssystem

* SS-EN ISO 27001:2017 Ledningssystem for informationssakerhet

» SS-EN ISO 13485:2016 Kvalitetsledningssystem medicintekniskt regelverk (NMI)
+ SS-EN ISO 14001:2015 Milj6ledningssystem

» SS-ISO 45001:2018 Ledningssystem for arbetsmiljo

Kompetensforsorjning

2021 har inneburit fortsatt rekrytering for att bemanna myndighetens olika uppdrag. 1 och med
nya uppdrag, bland annat de som ror covidbevis, har det kravts manga rekryteringar for
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serviceuppdrag i storre utstrackning.
Det har ocksa kravt en snabbare hantering att ta emot och introducera nya medarbetare.

Kompetensforsorjning ar en viktig strategisk fraga for myndigheten och under aret har
myndigheten arbetat utifran en process for strategisk kompetensforsérjning.

Cheferna traffas ungefar var sjatte vecka i Ledarforum. Amnena varierar men utgangspunkten ar
att det ar arbetsgivarfragor som diskuteras. Cheferna har ocksa fortsatt genomfort en kort daglig
avstamning nar de flesta medarbetare har arbetat pa distans. Syftet har varit att fanga upp laget
och arbetsmiljon i organisationen. Cheferna har erbjudits ledarskapscoachning av en extern
leverantor. Myndigheten har ocksa startat ett ledarutvecklingsprogram dar innehallet handlar om
tillitsbaserad ledning och en forankring av den ledarstrategi som myndigheten har tagit fram.

Att arbeta med systematiskt arbetsmiljoarbete ar ett effektivt sétt att bidra till god hélsa och god
arbetsmiljo hos medarbetarna. Bedémningen &r att det har fungerat bra med distansarbete och
sakerstallande av saval god fysisk arbetsmiljo som psykosocial arbetsmiljo. Myndigheten har
ocksa sakerstallt arbetsmiljon genom att cheferna med viss regelbundenhet har stallt samma
fragor till alla medarbetare for att pa ett strukturerat satt fanga upp hur de mar. Fler aktiviteter har
genomforts for att ge bra forutsattningar vid distansarbete. Myndigheten har infort en motesfri
timme per dag, dagliga incheckningar, bidrag till hemmakontoret, diskussioner i grupper pa
myndigheten om vilka erfarenheter vi tar med oss av de senaste tva aren av pandemins paverkan
pa vart arbete.

Myndigheten har ocksa tagit fram en strategi som beskriver det framtida arbetssatt efter
pandemin.

For att utveckla lonebildningen pa myndigheten har gemensamma utbildningar genomforts
tillsammans med de fackliga parterna.

Sjukfranvaro

Aven under 2021 har den Iaga sjukfranvaron hallit i sig. Den har fortsatt nerat ytterligare med 0,4
procent totalt sett for hela myndigheten. Den enda kategorin dar sjukfranvaron har ckat nagot ar i
alderskategorin mellan 30 och 49 ar. Andelen langtidsfranvaro har minskat med 15,6 procent
mellan 2020 och 2021. Det foljer trenden inom statsforvaltningen dar det 6verlag har skett en
minskning i sjukfranvaro. Anledningen till minskningen kan delvis ha sin forklaring i effekter
fran pandemin, men flera forklaringar behGver analyseras innan slutsatser kan dras.

Sjukfranvaro 2021 2020 2019
Total sjukfranvaro 1,5 % 19% 2,0%
Sjukfranvaro man 0,9 % 1,8% 2,0 %
Sjukfranvaro kvinnor 1,9 % 2,0 % 2,1 %
Sjukfranvaro 29 ar eller yngre® - - 1,0%
Sjukfranvaro mellan 30 och 49 ar 1,4 % 1,2% 1,4 %
Sjukfranvaro 50 ar eller aldre 1,7 % 3,0% 3.2%
Andel langtidsfranvaro (> 60 dagar) 40,5 % 56,1 % 48,4 %
av total sjukfranvaro

10 Sjukfranvaro for anstallda — 29 ar eller yngre lamnas inte eftersom antalet anstallda i gruppen &r under tio personer.
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+/- tom +/- | Intdkter | Kostnad | +/-2021 | Ack. +/-
2019 2020 2021 er 2021 utg.
2021
Offentligrattslig verksamhet
Beraknad budget 56221 | 15042 | 217790 | -299 000 | -81210 -9947
enligt regleringsbrev
Utfall 56221 | 14676 | 218778 | -292393 | - 73615 -2719
Uppdragsverksamhet
Beréknad budget 1 066 5445 20 500 - 22 000 - 1500 5011
enligt regleringsbrev
Utfall 1066 3844 16904 | -16026 878 5789
Ovriga intakter
Intakter enligt 4 8 1980
avgiftsférordningen,
intékter av utbildning
och konferenser mm
Ovrigt 3

Enligt de regler som galler 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 aven genomféras om myndigheten avser att vasentligt férandra en avgift
eller ta ut en ny avgift. Avgiftssamrad har genomforts for samtliga avgifter under 2020 for att
uppna full kostnadstackning dver tid.

Pa grund av vasentlig forandring for avgift djur har myndigheten 2021 samratt med
Ekonomistyrningsverket kring héjning av avgift.

3.1 Offentligrattslig verksamhet

3.1.1 Avgift for human och djur

Ackumulerat underskott 2021 for avgiftsomradet uppgar till -559 tkr; avgift human med
ackumulerat dverskott om 9 081 tkr, avgift djur med ackumulerat underskott om -9 641 tkr.

Nast intill hela det ackumulerade 6verskottet vid ingangen av 2021 for avgift human har

forbrukats enligt plan. Hojd avgift fran 2,10 kr per expedierad receptorderrad for humanrecept till
2,70 kr per expedierad receptorderrad kommer att ske fran och med 1 januari 2022. Myndigheten
har haft en dialog med Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) i samband med
avgiftshdjningen och apotekens handelsmarginal.
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Handelsmarginalen hojs fran och med februari 2022.

Myndighetens rétt att ta ut avgift for human regleras i lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista samt E-hdlsomyndighetens foreskrifter om E-hdlsomyndighetens foreskrifter
om andring i foreskrifterna HSLF-FS 2021:28 om avgifter for den som har tillstand att driva
Oppenvardsapotek (HSLF-FS 2021:72). Uppdraget regleras i 2 § 1 p forordningen (2013:1031)
med instruktion for E-h&lsomyndigheten.

Avgift djur regleras i forordningen med instruktion for E-hdlsomyndigheten 2 § 7 p.
Myndighetens rétt att ta ut avgiften regleras i 13 8 2 p i instruktionen.

Fran och med 1 juli 2021 har avgift djur 6kat fran 1,80 kr per expedierad receptorderrad till 4 kr
per expedierad receptorderrad.

Se &ven avsnitt 2.5.2 Receptregistret och ldkemedelsforteckningen, Nationella lakemedelslistan,
Receptdepa djur samt avsnitt 4. Sarskild redovisning — avgifter.

3.1.2 Avgift LiiV — System for insamling av lakemedelsinformation
Ackumulerat underskott 2021 for avgiftsomradet uppgar till -2 159 tkr.

Myndighetens uppdrag regleras i 2 § p 9 férordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hélsomyndigheten. Myndighetens rétt att ta ut avgift regleras i 13 8 p 2 i myndighetens
instruktion. Avgiften regleras vidare i 4 kap 6 § och i 6 kap 2 § férordning (2010:1167) om
avgifter for den statliga kontrollen av l&ékemedel.

Se dven avsnitt 2.5.2 System for insamling av lakemedelsinformation — LiiV.

3.2 Uppdragsverksamhet

3.2.1 Avgift for lakemedelsstatistik
Ackumulerat dverskott 2021 for avgiftsomradet uppgar till 78 tkr.

E-hilsomyndigheten genomfor uppdragsverksamhet och levererar statistikuppgifter till bestéllare
av lakemedelsstatistik. Det kan vara till bade privata och offentliga aktorer. Enligt 2 § p. 5 och 6
forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hdlsomyndigheten ska myndigheten
kvalitetssakra, forvalta, framstalla och tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik samt
tillhandahalla ett system for analys av lakemedelsstatistik. Av 13 § samma forordning framgar att
myndigheten ska ta ut avgifter for tillhandahallande av lakemedelsstatistik och system for analys
av sadan statistik. Under 2019 pabdrjades en dversyn av avgiften for lakemedelsstatistik. Denna
slutférdes under 2020 med beslut om att dela upp verksamheten i en anslags- respektive en
uppdragsfinansierad verksamhet. Se dven avsnitt 2.5.3 Statistik.

3.2.2 Avgift varden

Ackumulerat 6verskott 2021 for avgiftsomradet uppgar till 7 692 tkr.

Enligt 2 8 p. 10 forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten ska
myndigheten ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och leveransinformation avseende
dosdispenserade lakemedel. Avgiftsomradet styrs genom en arlig 6verenskommelse mellan staten
och SKR om kostnader for lakemedelsférmaner.

Se &ven avsnitt 2.5.2 Sortiment- och leveransinformation - SOL.
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3.2.3 Avgift godkannande
Ackumulerat underskott 2021 for avgiftsomradet uppgar till -1 981 tkr.

Enligt 5 § samt 2 § p. 2 och 3 i myndighetens instruktion ska myndigheten utfora kvalitets-och
sakerhetsgranskning av sadana elektroniska system som ska ansluta till myndighetens register.

Se aven avsnitt 2.5.2 Godkannande.
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4 Sarskild redovisning avgifter

Myndigheten ska i arsredovisningen redovisa hur storleken pa avgifterna enligt 10 kap. 1 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista har beraknats.

Grundprincipen for berakning av avgifternas storlek ar att verksamheten ska uppna full
kostnadstéckning over tid. Varje ar gors en bedémning om avgifternas storlek behdver justeras
for att verksamhetens ackumulerade resultat ska uppna balans de narmaste verksamhetsaren.

Sedan 2014 har myndigheten byggt upp ett ackumulerat 6verskott for avgift human. Fran
november 2017 infordes en ettarig avgiftssankning for att kompensera for Gverskottet aren 2014—
2015. Avgiften sanktes fran 2,10 kr till 1,80 kr per receptorderrad. Avgiftssankningen forlangdes
ytterligare ett ar fran november 2018 till oktober 2019.

Under 2019 gjordes en Gversyn av avgiften, som baseras pa en fast avgift per receptorderrad for
humanrecept. Myndigheten foreslog en avgiftshojning av avgiften fran 2,10 kr per receptorderrad
till 2,70 kr per receptorderrad fran 1 juni 2020 da lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista
skulle trada i kraft. Ikrafttradandet av lagen flyttades fram liksom den avgiftshdjning som
myndigheten foreslagit.

Den 1 maj 2021 tradde lagen (2018:1212) om nationell Iakemedelslista i kraft och ersatte lagen
(1996:1156) om receptregister samt lagen (2005:258) om lakemedelsférteckning.

Under 2020 genomfdrdes en ny éversyn och berakning av avgiften. Med anledning av
driftsattning av Nationella lakemedelslistan 1 maj 2021 samt myndighetens
infrastruktursatsningar har en avgift om 2,70 kr per expedierad receptorderrad beslutats under
2021. Den nya avgiften trader i kraft 1 januari 2022.

Kostnaderna berdknas med utgangspunkt i myndighetens tidredovisning. Arbetet med
receptdepderna innefattar till storsta del forvaltning och utveckling av register, system och
applikationer kopplade till myndighetens tjanster. Det innefattar aven support for att ta emot,
registrera, vidareférmedla, folja upp och aterrapportera arenden kopplade till myndighetens
tjénster och it-plattform.

Utover tidredovisning finns kostnader som fordelas utifran uppsatta principer. Fakturerade
kostnader som licenser, servrar, vissa konsultkostnader, kostnader for specifika forvaltningsobjekt
och it-drift fordelas ut pa berérda verksamhetsomraden. Myndighetsgemensamma kostnader
fordelas med overhead-paslag per tidrapporterad timme pa myndighetens verksamhetsomraden.
Dessa kostnader avser huvudsakligen myndighetens styrning och stédverksamhet, lokaler samt
intern it.
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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
sakerhet fullgor sina uppgifter, uppnar verksamhetens mal och uppfyller de krav som framgar av
3 8 myndighetsforordningen (2007:515), att verksamheten:

*  Dbedrivs effektivt

» bedrivs enligt gallande ratt och de forpliktelser som foljer av Sveriges medlemskap i
Europeiska unionen

« redovisas pa ett tillforlitligt och rattvisande satt

« hushallar val med statens medel.

Processen ska dven forebygga att verksamheten utstts for korruption, otillborlig paverkan,
bedrégeri och andra oegentligheter.

Myndighetens process for intern styrning och kontroll omfattar riskanalys, kontrollatgarder,
uppfdljning samt dokumentation.

—Y

Dokumentera Riskanalys

- -

Folja upp och Vidta
bedéma kontrollatgarder

P’

Uppfoéljning gors per kvartal, dar respektive chef foljer upp sin verksamhet och goér en bedémning
av den interna styrningen och kontrollen. Cheferna besvarar ett antal fragor enligt nedan och
redovisar samtidigt eventuella brister.

Har alla planerade aktiviteter genomforts enligt plan?

Har eventuella avvikelser blivit omhé&ndertagna?

Har atgarder med anledning av riskanalyser genomférts enligt plan?

Har avdelningen identifierat nagra nya risker?

Har atgarder med anledning av internrevisionsiakttagelser genomforts enligt plan?

Utbildning halls kontinuerligt for nya chefer.
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5.1 Riskhantering

Inom myndigheten finns ett inréttat riskforum. Riskforumets uppdrag &r att sammanstalla risker
ur ett myndighetsperspektiv, identifiera om samma risker och atgarder identifierats pa flera
omraden samt att forvalta en myndighetsgemensam modell och metod for riskhantering.

Under 2021 har myndigheten arbetat med forbattringsatgarder for att starka riskhanteringen.
Atgarderna syftar bland annat till att starka myndighetens formaga att identifiera och hantera
risker, forbattra metodstod och omfatta risker bade pa strategisk och operativ niva.

De risker som myndigheten vid ingangen av 2021 identifierade med hogst riskvérde relaterade till
foljande omraden i verksamheten:

Pandemin

Nationella lakemedelslistan
Driftleverantor
Kompetensforsorjning
Finansiering

Atgérdsinsatser har gjorts inom dessa omréaden, och flera av riskvardena har minskat under aret.
Nagra av riskerna kopplade till inférandet av Nationella lakemedelslistan har I6sts ut i och med en
lyckad driftsattning. Riskerna kopplade till pandemin har ocksa minskat da det har vidtagits
atgarder som visat sig fungera val i praktiken.

5.2 Internrevision

Internrevisionen bedrivs enligt internrevisionsférordning (2006:1228) och
Ekonomistyrningsverkets foreskrifter och allmanna rad. For utfyllande tolkning om god
revisionssed och god revisorssed tillampas dven végledning fran allmant accepterade riktlinjer for
yrkesmassig internrevision, International Professional Practises Framework, fran The Institute of
Internal Auditors.

Internrevisionens uppdrag &r, utifran analys av verksamhetens risker, att granska och lamna
forslag till forbattringar av E-hidlsomyndighetens interna styrning och kontroll sé att myndigheten
med rimlig sékerhet fullgor sina uppgifter, uppnar verksamhetens mal och uppfyller kraven i 3 §
myndighetsforordningen (2007:515). Vidare ger internrevisionen rad och stod till styrelsen och
chefen for myndigheten.

Internrevisionen har under verksamhetsaret 2021 granskat riskhantering, bisysslor och hantering
av behérigheter till myndighetens it-system. Resultat av internrevisionens granskningar och
verksamhet for 2021 aterfinns i internrevisionens arsrapport (dnr 2021/05241) och i expedierade
revisionsrapporter.

Styrelsen har med anledning av internrevisionens granskningar beslutat om atgarder for lamnade
rekommendationer under 2021.

Internrevisionen har en lépande dialog med styrelsen dar bland annat myndighetens riskacceptans
diskuteras och vérderas.
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(tkr) Not 2021 2020
Verksamhetens intakter

Intékter av anslag 1 119 245 119 565
Intdkter av avgifter och andra erséattningar 2 237 666 234 144
Intékter av bidrag 125 253 150 374
Finansiella intékter 3 26 37
Summa 482 190 504 120
Verksamhetens kostnader

Kostnader fér personal 4 -261 447 -224 247
Kostnader for lokaler -20 038 -19 953
Ovriga driftkostnader 5 -232 611 -212 307
Finansiella kostnader 6 -33 -65
Avskrivningar och nedskrivningar -40 798 -29 029
Summa -554 927 -485 600
Verksamhetsutfall -72 737 18 520
Transfereringar

(")_vriga erhalina medel for finansiering av 7

bidrag 114 0
Lamnade bidrag 8 -114 0
Saldo 0 0
Arets kapitalfoérandring 9 -72 737 18 520
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(tkr) Not 2021-12-31 2020-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utveckling 10 299 902 233 196
Rat_'Fighe'ter oph :’;\ndra immateriella 11

anlaggningstillgangar 9 805 22 875
Summa 309 707 256 071
Materiella anlaggningstillgangar

Forbattringsutgifter p& annans fastighet 12 599 1 005
Maskiner, inventarier, installationer m.m. 13 8 655 14 397
Summa 9254 15402
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 18 186 16 004
Fordringar hos andra myndigheter 13 251 13 644
Ovriga kortfristiga fordringar 14 2604 141 2531932
Summa 2635578 2 561 580
Periodavgransningsposter

Forutbetalda kostnader 15 28 743 18 909
Upplupna bidragsintakter 16 396 0
Ovriga upplupna intakter 17 19 808 18 904
Summa 48 947 37 813
Avrakning med statsverket

Avrékning med statsverket 18 -3710 -3554
Summa -3710 -3 554
Kassa och bank

Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 19 118 712 142 045
Kassa och bank 67 406 93 358
Summa 186 119 235 403
SUMMA TILLGANGAR 3185 894 3102 714
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(tkr) Not 2021-12-31 2020-12-31
KAPITAL OCH SKULDER
Myndighetskapital 20
Balanserad kapitalférandring 75 807 57 287
Kapitalférandring enligt resultatrékningen 9 -72 737 18 520
Summa 3070 75 807
Avsattningar
Avsattningar for pensioner och liknande 21 1003 477
forpliktelser
Ovriga avsattningar 22 2 368 1807
Summa 3371 2284
Skulder med mera
Lan i Riksgaldskontoret 23 321 565 270 851
Kortfristiga skulder till andra myndigheter 24 11774 9590
Leverantorsskulder 37 870 28114
Ovriga kortfristiga skulder 25 2 676 587 2629 891
Summa 3047 797 2938 447
Periodavgransningsposter
Upplupna kostnader 26 27 188 24 461
Oftrbrukade bidrag 27 104 469 61716
Summa 131 657 86 177
SUMMA KAPITAL OCH SKULDER 3185 894 3102 714
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Arets
Ingdende tilldelning Totalt Utgaende
Anslag (tkr) Not | dverforings- enligt disponibelt | Utgifter |o6verforings-
belopp reglerings- belopp belopp
brev
Uo 9 1:10 Ramanslag
E-halsomyndigheten
ap.4
E-halsomyndighet
en 28 3554 119 401 122 955 | -119 245 3710
Summa 3554 119 401 122 955 | -119 245 3710
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7 Tillaggsupplysningar, noter, vasentliga uppgifter

7.1 Tillaggsupplysningar

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

7.1.1 Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper

E-hdlsomyndighetens bokforing foljer god redovisningssed och forordningen (2000:606) om
myndigheters bokforing samt Ekonomistyrningsverket (ESV):s foreskrifter och allméanna rad till
denna forordning. Arsredovisningen &r upprattad i enlighet med férordningen (2000:605) om
arsredovisning och budgetunderlag samt ESV:s foreskrifter och allmanna rad till denna
forordning.

| enlighet med ESV:s foreskrifter till 10 § FBF (Férordning om myndigheters bokforing)
tillampar myndigheten brytdagen den 5 januari. Brytdagen foregaende ar var den 5 januari. Efter
brytdagen har fakturor dverstigande 50 tkr bokforts som period-avgransningsposter.

7.1.2 Upplysningar for jamforelseandamal

Awven under 2021 har myndigheten paverkats av effekterna av coronapandemin, som exempel kan
namnas de regeringsuppdrag som styrt myndigheterna vad géller att halla fast vid distansarbete.
Under det gangna aret har darmed kostnader for resor, utbildningar och sammankomster minskat
ytterligare.

Myndigheten har fatt en rad regeringsuppdrag relaterade till framtagande av covidbevis, samt for
manuell hantering av covidbevis med mera. Det under aret utokade uppdraget for myndigheten
har inneburit att resurser har behdvt omdisponeras och att medel som skulle ha nyttjats for andra
uppdrag inte har kunnat nyttjas fullt ut.

Driftsattningen av Nationella lakemedelslistan dgde rum under 2021, och genomférandet skedde
stegvis. Det har medfort att planerade avskrivningar senarelagts och att laneramen under det
gangna aret har behdvt utokas.

Antalet anstéllda dkade ytterligare under 2021 jamfért med for 2020. | och med att det var en
hogintensitet under hela aret, sa har semesterloneskulden 6kat ytterligare, beroende pa att det
tillkom flera anstéllda fran sommaren och framat, samt att manga inte hann ta ut semester i den
omfattning som forvantats.

7.1.3 Varderingsprinciper

Anlaggningstillgangar

Som anlaggningstillgangar redovisas forvarvade licenser och réttigheter, datorer och
kringutrustning samt inventarier som har ett anskaffningsvérde om minst 45 tkr och en berdknad
ekonomisk livslangd som uppgar till lagst tre ar.

Beloppsgransen for forbattringsutgifter pa annans fastighet ar 50 tkr. Avskrivningstiden for
forbattringsutgifter pa annans fastighet uppgar till hogst den aterstaende giltighetstiden pa
hyreskontraktet, dock lagst tre ar. Nuvarande hyreskontrakt I6per till och med 31 maj 2023 for
Stockholm respektive 14 september 2023 for Kalmar.
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Barbara datorer liksom mobiltelefoner och lasplattor anses ha en kortare livslangd an 3 ar och

kostnadsfors darfor direkt.

Storre anskaffningar av likartade tillgangar som uppgar till minst 45 tkr (exkl. moms) ska

betraktas som anlaggningstillgangar.

Tillampade avskrivningstider
3ar

e Licenser och réttigheter
o Datorer och kringutrustning

Ovriga inventarier

Omsittningstillgdngar

Egenutvecklade dataprogram
Inredningsinventarier

Bilar och andra transportmedel

Maskiner och andra tekniska anldggningar

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

Skulder

Skulderna har tagits upp till nominellt belopp.

7.1.4Ersattningar och andra formaner

vetenskapliga rad

Styrelseledamot/ Styrelseuppdrag utéver Ersattning

befattningshavare E-halsomyndigheten i tkrit

Janna Valik, generaldirekt6r 1441

712

Ulf Bengtsson, ordférande Kommuninvest Fastighets AB 89
Kungliga Musikhégskolan

Annika Branstrom Jordbruksverket, Svenska brf Lan 1 37
AB

Carl Heath Chalmers tekniska hégskola 37

Stefan Olowsson 37

Lena Ring 37

Ellen Vinge BRF Stobaeus, Lakemedelverkets 37

1] ersattning ingar del av arvode for styrelseledaméter (ej generaldirektor) 2020.

2 Forman fri bostad
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7.1.5 Anstalldas sjukfranvaro

Uppgifter om sjukfranvaro redovisas i avsnitt 2.5.5 i resultatredovisningen.

7.2 Noter

(tkr)

7.2.1 Resultatrékning

©
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Not 1 | Intékter av anslag 2021 2020
Intékter av anslag Uo 9 1:10 ap.4 119 245 119 565
E-halsomyndigheten
Summa 119 245 119 565
Utgifter i anslagsredovisningen 119 245 119 565
Saldo 0 0

Not 2 Intakter av avgifter och andra ersattningar 2021 2020
Intakter enligt 4 8 avgiftsforordningen 1980 73
Intékter av offentligrattsliga avgifter 218 778 213594
Intdkter av uppdragsverksamhet 16 904 20 443
varav tjansteexport3 341 91
Ovriga intékter av avgifter och andra erséttningar 3 34
Summa 237 666 234 144

13 Belopp frén foregdende &r ar omraknat.
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Not 2

o Intékter av avgifter och andra ersattningar 2021 2020

orts.
Verksamhet med krav pa full Budget enligt Utfall 2021 Utfall 2020
kostnadstackning — avgifterna realerinasbrev
disponeras 9 9
Avgifter enligt lag - intakter 217 790 218 778 213 594
Avgifter enligt lag - kostnader -299 000 -292 393 -198 918
Resultat -81 210 -73 615 14 676
Ackumulerat resultat -2719 70 897
Uppdragsverksamhet - intékter 20500 16 904 20 443
Uppdragsverksamhet - kostnader -22 000 -16 026 -16 599
Resultat -1 500 878 3844
Ackumulerat resultat 5789 4910
Ovriga intakter
Intéakter av konsultuppdrag mm 1980 73
enl
4 §l4
Ovrigt 3 34
Summa 1983 107
Under 2021 har den offentligrattsliga verksamheten avseende human och djur gatt
med planerat underskott i enlighet med avgiftsbudgeten i regleringsbrevet.

Not 3 Finansiella intakter 2021 2020
Réanta pa rantekonto i Riksgéldskontoret 0 8
Ovriga finansiella intakter 26 29
Summa 26 37
Réntesatsen for rénte- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2020-01-08 varit
noll.

4 Intakter vid utlaning av personal till andra myndigheter.

Avrsredovisning 2021 E-halsomyndigheten D.nr 2022/00427

62/74



Juni 2014 © eHilsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

Not 4 | Kostnader for personal 2021 2020
Lonekostnader (exkl arbetsgivaravgifter, 195 364 173 932
pensionspremier och andra avgifter enligt lag och
avtal)

Varav lonekostnader ej anstélld personal 284 194
Sociala avgifter 112 813 97 617
Aktivering av egenutvecklade anlaggningstillgangar -49 798 -51 294
Ovriga kostnader for personal 3068 3992
Summa 261 447 224 247
Antalet anstallda har 6kat med 11 % motsvarande 29 arsbetskrafter vilket medfor
att 16n och sociala avgifter 6kat jamfért med foregaende ar.

Not 5 | Ovriga driftkostnader 2021 2020
Reparationer och underhall 188 131
Offentligrattsliga avgifter, skatter, kundforluster 50 47
Resor, representation, information 168 2 355
Kop av varor 2591 1478
Datakonsulter 29 116 39 210
Datatjanster 117 727 90 270
Konsulttjanster 114 232 127 435
Aktivering av egenutvecklade anlaggningstillgangar -36 061 -50 976
Kop av Ovriga tjanster 4601 2 355
Summa 232 611 212 307

Okade driftkostnader jamfort med motsvarande period féregéende ar beror pa att
myndighetens infrastruktur dkat i volym. Myndighetens uppdrag kring Covidbevis
har paverkat kostnaderna for kop av varor och 6vriga tjanster. Resor, representation

har fortsatt minska pa grund av coronapandemin.
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Not 6 | Finansiella kostnader 2021 2020
Rénta pa rantekonto i Riksgaldskontoret 0 5
Ovriga finansiella kostnader 33 60
Summa 33 65
Rei”ntesatsen for rante- och avistakonton hos Riksgélden har sedan 2020-01-08 varit
noll.

Not 7 | Ovriga erhélina medel for finansiering av bidrag 2021 2020
Medel fran EU-institutioner 114 0
Summa 114 0
Medel frAn EU i projektet Joint Action (TEHDAS) Towards the European Health
Data Space vidareformedlat till Socialstyrelsen och Folkhélsomyndigheten.

Not 8 | Lamnade bidrag 2021 2020
Lamnade bidrag till statliga myndigheter 114 0
Summa 114 0

Not 9 | Arets kapitalférandring 2021 2020
Avgiftsfinansierad verksamhet, underskott avseende =72 737 18 520
2021
Summa -72 737 18 520
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Not 10 | Balanserade utgifter for utveckling 2021-12-31 | 2020-12-31
Ingadende anskaffningsvarde 280 132 177 862
Arets anskaffningar 85 859 102 270
varav pagaende anlaggningar 24 829 101 509
Summa anskaffningsvarde 365 991 280 132
Ingadende ackumulerade avskrivningar -46 936 -34 973
Arets avskrivningar -19 153 -11 963
Summa ackumulerade avskrivningar -66 089 -46 936
Utgaende bokfort varde 299 902 233 196
Under 2021 har investeringsprojekt kopplat till e-recept 6ver landsgranser och
nationella lakemedelslistan fardigstallts.

Not 11 Zﬁgg’;ﬁfés"tﬁ?ggggraar limimEEElE 2021-12-31 | 2020-12-31
Ingadende anskaffningsvarde 39 755 27 499
Arets anskaffningar 8 206 12 553
Arets forsaljningar/utrangeringar, anskaffningsvéarde -11 876 -297
Summa anskaffningsvarde 36 085 39 755
Ingadende ackumulerade avskrivningar -16 880 -8 972
Arets avskrivningar -13 878 -8 205
Arets forséaljningar/utrangeringar, avskrivningar 4 478 297
Summa ackumulerade avskrivningar -26 280 -16 880
Utgaende bokfort varde 9 805 22 875
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Not 12 | Forbattringsutgifter pa annans fastighet 2021-12-31 | 2020-12-31
Ingadende anskaffningsvarde 3128 2737
Arets anskaffningar 0 391
Summa anskaffningsvarde 3128 3128
Ingaende ackumulerade avskrivningar -2123 -1 652
Arets avskrivningar -406 -472
Summa ackumulerade avskrivningar -2 530 -2123
Utgaende bokfort varde 599 1005
Not 13 | Maskiner, inventarier, installationer m.m. 2021-12-31 | 2020-12-31
Ingdende anskaffningsvarde 40 136 38674
Arets anskaffningar 1620 1462
Summa anskaffningsvéarde 41 756 40 136
Ingdende ackumulerade avskrivningar -25 739 -17 350
Arets avskrivningar -7 361 -8 389
Summa ackumulerade avskrivningar -33 100 -25 739
Utgaende bokfort varde 8 655 14 397
Not 14 | Ovriga kortfristiga fordringar 2021-12-31 | 2020-12-31
Fordringar hos anstallda 55 a7
Avrakning formansunderlag DSS 106 918 95 664
Avrakning formansunderlag DLF 2497 167 2436 221
Summa 2604 141 2531932
| foljande balansposter ingar férmedlingen av smittskydds- och
lakemedelssubvention:
Fordringar pa landstingen (not 14) 2 604 085 2531 885
Skulder till apoteksaktérerna (not 25) 2671 486 2625 238
Banktillgodohavanden (kassa och bank) 67 406 93 358
Resultatforda transaktioner 6 6
Saldo 0 0
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Not 15 | Forutbetalda kostnader 2021-12-31 | 2020-12-31
Forutbetalda hyreskostnader 2725 4 569
Ovriga forutbetalda kostnader 26 018 14 340
Summa 28 743 18 909
Skillnaden mellan 2020 och 2021 beror pa att en licens avseende Splunk Enterprise
som felaktigt klassats som anlaggningstillgang har utrangerats och den del av
kostnaden som avser framtida perioder redovisas som foérutbetald kostnad.

Not 16 | Upplupna bidragsintakter 2021-12-31 | 2020-12-31
EU-bidrag X-eHealth 396 0
Summa 396 0

Not 17 | Ovriga upplupna intékter 2021-12-31 | 2020-12-31
Upplupna avgiftsintakter inomstatliga 340 308
Upplupna avgiftsintakter utomstatliga 19 469 18 507
Ovriga upplupna intékter inomstatliga 0 90
Summa 19 808 18 904

Not 18 | Avréakning med statsverket 2021-12-31 | 2020-12-31
Anslag i rantebarande fléde
Ingaende balans -3 554 -3516
Redovisat mot anslag 119 245 119 565
Anslagsmedel som tillférts rantekonto -119 401 -119 603
Skulder avseende anslag i rdntebarande fléde -3710 -3 554
Summa Avrakning med statsverket -3710 -3554

Not 19 | Behdllning rantekonto i Riksgaldskontoret 2021-12-31 | 2020-12-31
Behallning rantekonto i Riksgaldskontoret 118 712 142 045
Summa 118 712 142 045
Beviljad kredit enligt regleringsbrev 55 000 33 000
Maximalt utnyttjad kredit 0 0
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Not 20 | Myndighetskapital 2021-12-31 | 2020-12-31
Specifikation foréndring av myndighetskapitalet
Balanserad Kapitalféran Summa
kapitalférandrin dring enligt
g avgiftsbelagd resultatrak-
verksamhet ningen
Utgaende balans 2020 57 287 18 520 75 807
Ingdende balans 2021 57 287 18 520 75 807
Foregdende ars kapitalforandring | 18 520 -18 520 0
Arets kapitalférandring -72 737 -72 737
Summa é&rets forandring 18 520 -91 257 -72 737
Utgaende balans 2021 75 807 -72 737 3070
Not 21 ft\)vr;ﬁtlitneilns%?r for pensioner och liknande 2021-12-31 | 2020-12-31
Ingaende avsattning 477 304
Arets pensionskostnad 1040 457
Arets pensionsutbetalningar -514 -283
Utgaende avsattning 1003 477
Not 22 | Ovriga avséattningar 2021-12-31 | 2020-12-31
Avséttning for lokalt omstallningsarbete
Ingaende balans 1807 1302
Arets forandring 561 505
Utgaende balans 2 368 1807
Cirka 5,5 % av totala avsattningen beréknas anvandas till omstallningsatgarder
2022.
Not 23 | Lan i Riksgaldskontoret 2021-12-31 | 2020-12-31
Avser lan for investeringar i anlaggningstillgangar.
Ingadende balans 270 851 171 757
Under &ret nyupptagna lan 98 910 127 554
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Not 23 | Lan i Riksgaldskontoret 2021-12-31 | 2020-12-31
Arets amorteringar -48 196 -28 460
Utgaende balans 321 565 270 851
Beviljad l&neram enligt regleringsbrev 340 000 300 000

Not 24 | Kortfristiga skulder till andra myndigheter 2021-12-31 | 2020-12-31
Utgaende mervardesskatt 954 1301
Arbetsgivaravgifter 5012 4 592
Leverantorsskulder andra myndigheter 5808 3697
Summa 11774 9590

Not 25 | Ovriga kortfristiga skulder 2021-12-31 | 2020-12-31
Personalens kallskatt 5101 4 598
Korrigering hos SPV 0 55
Skuld till apoteksaktorerna avseende 2 564 567 2509 644
lakemedelssubvention
Skuld till apoteksaktdrerna avseende 106 918 115594
smittskyddssubvention
Ovrigt 1 0
Summa 2676 587 2629891

Not 26 | Upplupna kostnader 2021-12-31 | 2020-12-31
Upplupna semesterléner inklusive sociala avgifter 23718 18 801
Ovriga upplupna loner inklusive sociala avgifter 2 388 1751
Ovriga upplupna kostnader 1082 3909
Upplupna kostnader i transfereringsverksamhet 0 0
Summa 27188 24 461
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Not 27 | Oférbrukade bidrag 2021-12-31 | 2020-12-31
Bidrag som erhallits fran annan statlig myndighet 100 011 58 254
Bidrag som erhallits fran icke-statliga organisationer 4 457 3462
eller privatpersoner
Summa 104 469 61716
Specifikation oférbrukade bidrag
Kammarkollegiet - Forskrivardispenser 531 1110
Kammarkollegiet — Nationella lakemedelslistan 80 010 52 817
Kammarkollegiet - Nya regler for utbyte av 180 301
lakemedel
Kammarkollegiet - Regionala e-hélsokonferenser 460 160
Kammarkollegiet - Samordningskansliet Vision e- 833 242
hélsa 2025
Kammarkollegiet - Kartlaggning digitala stod for 315 481
smittskydd
Kammarkollegiet - Sammanhallen journalféring 334 0
Kammarkollegiet - Forstudie bilddiagnostik 909 0
Kammarkollegiet - Forstudie digital nationell 339 0
infrastruktur for nationella kvalitetsregister
Kammarkollegiet - NKOO 858 1254
Kammarkollegiet - Forvaltningsgemensam digital 1517 150
infrastruktur Byggblock Tillitsramverk (DIGG)

Kammarkollegiet - Invanaretjanster 4510 240
Kammarkollegiet - Program for nationella 1520 0
gemensamma specifikationer

Kammarkollegiet — ePCB (NCP) 0 1499
Kammarkollegiet — Covidbevis (DIGG) 1060 0
Kammarkollegiet - Covidbevis manuell rutin 6 635 0
inrapportering sarskilda fall (DIGG)

Vasterbottens Lans Landsting - Vard och omsorg pa 0 824
distans - e-recept i Norden

EU- X-eHealth 0 177
EU- Joint Action (TEHDAS) 261 0
EU- Kommunikation for Covidbevis 2 969 0
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Not 27 | Oférbrukade bidrag 2021-12-31 | 2020-12-31
EU- Nordiskt e-receptutbyte 1226 2461
Summa 104 469 61 716
varav bidrag fran statlig myndighet som forvantas tas i ansprak:
inom tre manader 27 903 0
mer &n tre manader till ett ar 35 466 34514
mer an ett ar till tre ar 35755 23740
mer &n tre ar 888 0
Summa 100 011 58 254

7.2.3 Anslagsredovisning

Not 28

Uo 9 1:10 E-halsomyndigheten Ramanslag

ap.4 E-hdlsomyndigheten

Enligt regleringsbrevet disponerar myndigheten en anslagskredit pa 3 582 tkr.

Myndigheten far disponera hela det ingdende 6verféringsbeloppet da detta
understiger 3% av foregaende ars tilldelning 119 603 tkr enligt regleringsbrevet.

Anslaget ar rantebarande.
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(tkr) 2021 2020 2019 2018 2017
Laneram Riksgaldskontoret

Beviljad 340 000 | 300000 | 185000 | 100000 | 82000
Utnyttjad 321565 | 270851 | 171 757 64 883 65170
Kontokrediter Riksgéaldskontoret

Beviljad 55000 | 33000 | 33000 | 22000 11 000
Maximalt utnyttjad 0 0 0 0 5817
Réantekonto Riksgaldskontoret

Ranteintékter 0 0 3 0 1
Rantekostnader 0 5 250 395 223
Avgiftsintakter

Avgiftsintakter som disponeras

Beréknat belopp enligt 217 790 | 270500 | 185850 | 182 200 | 180 000
regleringsbrev- avgifter enligt lag

Utfall - avgifter enligt lag 218 778 | 213594 | 187 717 | 178 033 | 190193
Beraknat belopp enligt regleringsbrev 20 500 22 009 25 862 24 800 40 300
- uppdragsverksamhet

Utfall - Uppdragsverksamhet 16 904 20 443 22 197 26 499 27 460
Ovriga intékter utan krav pa full 1983 107 1269 1663 194
kostnadstackning

Summa intakter av avgifter och 237 666 | 234144 | 211182 | 206 195 | 217 846
andra ersattningar
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(tkr) 2021 2020 2019 2018 2017
Anslagskredit

Beviljad 3582 3588 4 427 4371 14 405
Utnyttjad 0 0 0 0 0
Anslag

Ramanslag

Anslagssparande 3710 3554 3516 8 059 3152
Bemyndiganden (ej tillamplig)

Personal

Antalet arsarbetskrafter (st) 304 275 247 216 147
Medelantalet anstallda (st)*1° 324 298 270 236 168
Driftkostnad per arsarbetskraft 1691 1660 1613 1821 2 569
Kapitalforandring®

Arets =72 737 18 520 15760 | 19471 53515
Balanserad 75 807 57 287 41 527 18794 | -34721

15 | berakningen av medelantalet anstallda ar inte eventuell tjanstledig personal franraknad

16 | balanserad kapitalforandring for 2019 ingar foregdende érs forlusttackning mot anslag om

3262 tkr.
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8 Arsredovisningens undertecknande och intygande om

intern styrning och kontroll

Vi bedémer att den interna styrningen och kontrollen vid myndigheten har varit betryggande

under den period som arsredovisningen avser.

Vi intygar att arsredovisningen ger en rattvisande bild av verksamhetens resultat samt av
kostnader, intékter och myndighetens ekonomiska stéllning.
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