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1 Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att arligen rapportera hur myndigheten
bidrar till samverkansprogrammet for Halsa och life science och
genomfdrandet av den nationella life science-strategin. Detta &r den tredje
aterrapporteringen, och rapporten beskriver hur E-halsomyndigheten har
bidragit till genomférandet av life science-strategin genom kunskap och
erfarenheter fran befintliga regeringsuppdrag eller annan verksamhet.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektor Gunilla NordI6f.
Utredare Hanna Strandberg har varit féredragande med bidrag fran Derya
Akcan, Manne Andersson, Vivéca Busck Hakans, Tina Chavoshi, Jessica
Dahlbéck, Alexander EKlund, Lisa Ericson, Ann Gustafsson, Maria Hassel,
Asa Johansson, Carolina Myrin, EvaMaria Nerell, Helena Nilsson, Annika
Ohlson, Michael Peolsson, Annika Rosengren, Anne Simmasgard, Kristina
Tarre Monfrino, Victoria Throfast och Asa Zetterstrom Klintsjo. | den slutliga
handlaggningen har enhetschef Susanna Wahlberg och avdelningschef
Annemieke Alenius deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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2 Sammanfattning

Sedan Samverkansprogrammen startade har E-h&lsomyndigheten haft i
uppdrag att bista regeringen i genomforandet av samverkansprogrammet
Halsa och life science och den nationella life science-strategin och ska arligen
rapportera till regeringen hur man har bidragit. Detta ar den tredje
rapporteringen.

Samverkansprogrammet Halsa och life science &r ett av fyra
samverkansprogram som initierades av regeringen 2019 inom omraden som
bedémdes vara av stor betydelse for Sveriges framtida tillvaxt. Ar 2019
presenterade regeringen dven en nationell strategi for life science.

Eftersom samverkansprogrammet avslutades forra aret fokuserar den har
rapporten pa hur E-halsomyndigheten har bidragit till genomférandet av
nationella strategin for life science. Bidragen beskrivs utifran strategins atta
prioriteringsomraden med tillh6rande malsattningar.

E-halsomyndigheten bidrar framforallt inom det omradena som handlar om
nyttiggorande av hélsodata och strukturer for samverkan. Gemensamt for allt
arbete som myndigheten genomfor och som bidrar till life science-strategin ar
att det kraver samverkan med andra aktorer inom halsosektorn.

Hélsodata beskrivs ofta som en strategisk resurs for att Sverige ska fortsatta
vara en ledande life science-nation. Bland annat betonar svenska life science-
strategin vikten av att 6ka anvandningen av data for att Sverige fortsatt ska
vara ett av varldens framsta forsknings- och innovationslander. Att skapa
forutsattningar for att dela halsodata pa ett enkelt, sakert och andamalsenligt
satt ar ett av E-hdlsomyndighetens strategiska mal.

E-halsomyndighetens statistik &r till exempel en del av hélsodata inom
lakemedelsomradet. Statistiken fran E-halsomyndigheten anvands for att ge
en heltdckande bild av lakemedelskonsumtionen i Sverige. Under 2022 har
bland annat statistik tillgangliggjorts genom éppna data pa
E-hdlsomyndighetens webbplats, och det har synts ett 6kat intresse for att
analysera lakemedel i miljon, vilket framforallt har markts i forfragningar
som ber6r forskningsstudier.

Myndigheten far allt fler regeringsuppdrag som handlar om infrastruktur,
tjanster och register kopplade till anvéndning av halsodata. Forstudierna om
digital infrastruktur for nationella kvalitetsregister samt om ett nationellt
datautrymme for bilddiagnostik &r tva regeringsuppdrag som har presenterats
och som skulle forbattra mojligheterna for svensk life science. Nationella
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kvalitetsregister utgor en vérdefull kélla for forskning, utveckling och
innovation. | kvalitetsregister finns bland annat information om diagnoser,
vardforlopp och behandlingsresultat. Andra anvandningsomraden ar
uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter samt
hélsoekonomiska studier. Syftet med ett nationellt datautrymme for
bilddiagnostik ar att 6ka mojligheterna for delning av halsodata inom
bilddiagnostik for bade primar- och sekundaranvandning.

| de uppdrag som E-halsomyndighetens har fatt kopplade till halsodata ingar
att analysera juridiska mojligheter och hinder kopplade till utbyte av
halsodata och att ge forslag pa forfattningsandringar. Det innebér att lamna
forslag pa regler som é&r interoperabla, &ndamalsenliga, rattssékra och
kostnadseffektiva och som mojliggor utveckling och innovation samtidigt
som skyddet for den enskildes integritet sékras.

E-halsomyndigheten arbetar &ven for att skapa forutsattningar for att dela
halsodata internationellt. Férutom béttre halsa, vard och omsorg kan det
ocksa bidra till starkt konkurrenskraft for svenska foretag.

Under det senaste aret har flera steg tagits mot att kunna dela halsodata battre
bade i Sverige och internationellt. P4 EU-niva har kommissionen presenterat
ett forslag till en ny forordning for ett europeiskt halsodataomrade (European
Health Data Space, EHDS). Forslaget syftar till att gora det lattare att
overfora halsodata inom och 6ver medlemsstaternas granser, bade for primar-
och sekundéranvéandning. E-halsomyndigheten samordnar idag tre
ansokningar, inom bade primar- och sekundaranvandning, som syftar till att
forbereda infor att forordningen om EHDS kan komma att trada i kraft.

Som utvecklingen ser ut har E-hdlsomyndighetens uppdrag breddats genom
nya regeringsuppdrag som inte bara beror ldkemedelshantering utan omfattar
flera delar av den gemensamma, digitala infrastrukturen for halsa, vard och
omsorg. E-halsomyndigheten ser positivt pa utvecklingen.
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1 Inledning

Under den férra mandatperioden initierade regeringen fyra
samverkansprogram for 2019-2022. Samverkansprogrammen tog sin
utgangspunkt i omraden som bedomdes vara av stor betydelse for Sveriges
framtida tillvaxt. Syftet var att kraftsamla for att mota viktiga
samhallsutmaningar med innovativa l6sningar och for att starka Sveriges
innovations- och konkurrenskraft globalt. Med initiativet ville man, med
sektorsdverskridande samverkansformer, skapa forutsattningar for att battre
och snabbare mota de omstéllningar samhéllet star infor. Ett av de fyra
utvalda omradena for samverkansprogrammen var hélsa och life science. Ar
2019 presenterade regeringen dven en nationell strategi for life science dar
samverkansprogrammet var en viktig del i strategins genomfdrande.

Uppdraget

E-halsomyndigheten har sedan start bistatt regeringen i genomférandet av
strategin och samverkansprogrammet har fatt i uppdrag av regeringen att
arligen aterrapportera hur myndigheten har bidragit. Detta ar den tredje
rapporteringen och den sista inom detta regeringsuppdrag da
samverkansprogrammet avslutades i juni 2022.

Omfattning och avgransningar

Denna rapport beskriver de omraden och insatser under 2022 dar
E-halsomyndigheten har bistatt eller bidragit genom kunskap och erfarenheter
fran befintliga regeringsuppdrag och annan verksamhet som bedéms ha
koppling till samverkansprogrammet Hélsa och life science och nationella
strategin for life science. Rapporten beskriver aktiviteter och uppdrag som
myndigheten har genomfort sedan forra rapporteringen, genomfor i dagslaget
eller planerar att genomféra under den narmsta tiden.

Eftersom samverkansprogrammet avslutades forra aret fokuserar den har
rapporten pa hur E-halsomyndigheten har bidragit till de prioriteringsomraden
och malsattningar som beskrivs i den nationella strategin for life science.
Bidragen beskrivs utifran strategins atta prioriteringsomraden.
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2 Bakgrund

Hélsodata beskrivs som en strategisk resurs for att Sverige ska fortsétta vara
en ledande life science-nation®. Bade life science-strategin och den nationella
datastrategin betonar vikten av att 0ka anvandningen av data for att Sverige
fortsatt ska vara ett av varldens framsta forsknings- och innovationslénder.
Likasa lyfter strategin for genomférandet av Vision e-hélsa 2025 potentialen
som finns i att anvanda data som strategisk resurs och formagan att
tillgodogora sig ny teknik.

Digitaliseringen handlar till stor del om tillgangliggérande och anvéndning av
befintliga data. Data &r en allt viktigare resurs i samhallet, och den digitala
omstallningen i halso- och sjukvarden, och ar avgorande for att utveckla och
forbattra medicinska behandlingar, arbetssatt och prevention.
E-halsoldsningar genererar en mangd data som kan anvandas for att utveckla
processer, utfall och kvalitet inom halso- och sjukvarden och socialtjansten.

Tillgang till mer och béattre halsodata skulle ge varden och omsorgen battre
underlag for diagnos och beslut om behandling samt bidra till en mer effektiv
verksamhet. Personalen skulle inte behdva samla in uppgifter fran flera
kéllor. Dubbeldokumentation och att behéva ta om samma prover skulle
undvikas. Patienterna & sin sida skulle inte behéva genomga upprepade
undersokningar och upprepa samma sak for flera vardgivare. Kort sagt skulle
effektivare tillgang till patienters halsodata minska den administrativa bordan
for halso- och sjukvarden och bidra till en mer patientsaker och mer
patientcentrerad vard.>

Mojligheter att behandla stora mangder halsodata ar i manga fall avgérande
for forskning och utveckling, vilket ar en forutsattning for nya och sakrare
behandlingar och mer effektiva preventiva atgarder. Life science-strategin har
som malsattning att Sverige ska vara ett foregangsland for inférande av
precisionsmedicin. En forutsattning for precisionsmedicin &r att kunna dela
data fran manga individer for att ge ratt behandling till rétt patient.
Forbattrade mojligheter till informationsdelning av data pa hélso- och
sjukvardens omrade bedoms ocksa ha stor potential att bidra till en béattre och
sakrare vard, 6kad och mer jamlik tillganglighet och en stéarkt patientcentrerad
vard.?

! Samverkansprogrammet Hélsa och life science 2019-2022
2 Regeringens kommittédirektiv Halsodata som nationellt intresse - en lagstiftning for interoperabilitet, 2022
% Ibid.
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Det finns ocksa ett véaxande behov av halsodata for att mer effektivt kunna
mota komplexa samhéllsutmaningar, sdsom pandemier, for att kunna bedriva
tillsyn och uppfoljning mer effektivt eller utvardera effekten av lakemedel.
Coronapandemin visade att samlade och korrekta hélsodata forbattrar
samhallets férmaga att mota utmaningar och kriser, till exempel med hjélp av
datadrivna analyser och lagesbilder i realtid.*

For att kunna 6ka anvandningen av halsodata behover bade tekniska och
semantiska forutsattningar forbéattras for dkad interoperabilitet. Det behdvs
ocksa nationell samordning av utvecklingsarbetet kring anvandningen och
tillgdngliggorandet av hélsodata. Att skapa forutsattningar for att dela
hélsodata pa ett enkelt, sakert och andamalsenligt satt ar darfor ett av
E-halsomyndighetens strategiska mal.

E-hélsomyndigheten samordnar Sveriges e-hdlsa internationellt, féljer upp
e-halsoutvecklingen och sprider kunskap om e-hélsa och vill pa sa satt driva
pa den digitala transformationen inom halso- och sjukvard och socialtjénst.

E-halsomyndighetens lakemedelsstatistik ar en del av halsodata pa
lakemedelsomradet. Statistiken fran E-halsomyndigheten anvands for att ge
en heltdckande bild av lakemedelskonsumtionen i Sverige.

Under det senaste aret har flera steg tagits mot att kunna dela halsodata battre
bade i Sverige och internationellt. P4 EU-niva har kommissionen presenterat
ett forslag till en ny forordning for ett europeiskt halsodataomrade (European
Health Data Space, EHDS). Forslaget syftar till att gora det lattare att
overfora halsodata inom och 6ver medlemsstaternas granser, bade for primar-
och sekundaranvandning. Regeringen har ocksa uttryckt att den vill se en
enhetlig digital infrastruktur i statlig regi for halso- och sjukvarden.®
E-halsomyndigheten har under de senaste aren fatt flera regeringsuppdrag
som avser utredningar, forstudier och utveckling av olika typer av tjanster och
register kopplade till anv&ndning och tillgdngliggdrande av hélsodata.

4 Regeringens kommittédirektiv Halsodata som nationellt intresse - en lagstiftning for interoperabilitet, 2022
5 Regeringsforklaringen, 2022
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3 Hur E-halsomyndigheten bidrar till
genomforandet av den nationella life
science-strategin

| féljande kapitel beskrivs hur E-halsomyndigheten bidrar till de atta
prioriterade omraden som beddms vara sarskilt angelagna for att uppna malet
att Sverige ska vara en ledande life science-nation.

3.1 Strukturer for samverkan

En del i E-hdlsomyndighetens arbete med att samordna regeringens satsningar
pa e-hélsa ar att samverka med andra aktérer inom e-halsoomradet, nationellt
och internationellt. Samverkan behdver ske pa olika nivaer — strategisk,
taktisk och operativ niva och kopplat till olika omraden. Externa intressenters
delaktighet en viktig del i arbetet.

For att underlatta samverkan har myndigheten tagit fram en struktur med
tydliga och strukturerade arbetssatt samt upparbetade kontaktvégar.
Samverkansstrukturen forenklar nationell samverkan for yrkesverksamma
som berdrs av myndighetens produkter, tjanster eller 6vriga uppdrag.

Samverkan med andra intressenter och aktorer ar ocksa en forutsattning for
arbetet med Vision e-hdlsa 2025, dar E-halsomyndigheten tillsammans med
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) ansvarar for samverkanskansliet,
samt for att realisera Nationella lakemedelslistan. Utover dessa leder eller
deltar E-hélsomyndigheten i flera andra natverk och grupperingar foér
nationell och internationell samverkan vars arbete bidrar till malen for
nationella life science-strategin.

eHealth Network

Samarbetet inom EU ar prioriterat i myndighetens internationella arbete.
Inom ramen for EU:s patientrérlighetsdirektiv har EU-kommissionen och
medlemsstaterna inréttat ett natverk for e-hélsa (eHealth Network).
Socialdepartementet representerar Sverige i natverket och
E-hélsomyndigheten sitter med som expertmyndighet. Fokus har de senaste
tva aren varit pa arbetet med Covidbevis samt forvaltning av de befintliga
gransoverskridande tjansterna men ocksa utveckling av de nya
informationsmangder som tagits fram i projektet X-eHealth (kapitel 3.2).
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Myndighetssamverkan kring lakemedelsstatistik
Concise forum

Concise dr ett system for analys av lakemedelsforsaljning och systemet
anvands av regionerna for medicinsk och ekonomisk uppféljning av
ldkemedelsanvéndning hos olika patientgrupper och lakemedelsforséljning i
allménhet. E-hdlsomyndigheten startade ett forum foér samverkan 2021 for att
mota behovet av dialog och samverkan med regionerna, samt for att fa en
battre forstaelse for anvandarnas behov.

Lakemedelsverkets kunskapscentrum

Lakemedelsverkets kunskapscentrum for lakemedel i miljon har i uppdrag att
vara en nationell plattform for dialog och samverkan och E-h&lsomyndigheten
ingar i deras myndighetsnatverk. Syftet ar att 6ka kunskapsspridning och
stimulera till atgarder och utveckling for att bidra till Sveriges
generationsmal, miljokvalitetsmal, etappmal och de globala malen definierade
i FN:s Agenda 2030. Samverkan ska aven stimulera till vidareutveckling av
omradet.

E-halsomyndigheten bidrar med statistik som visar forsaljningen av
ladkemedel. Statistiken anvénds bland annat som underlag nar myndigheter
och andra aktorer gor analyser och prognoser som handlar om
lakemedelsrester i avloppsvatten och vattendrag.

Myndighetsnatverket for statistik om det digitala samhallet

Det nystartade Myndighetsnatverket for statistik om det digitala samhallet
syftar till att undersoka behoven av statistik for att belysa det digitala
samhallets framvaxt. Nétverket syftar till att bidra med kunskap, erfarenheter
och i storsta mojliga man dela med sig av statistik. Natverket har ett
alternerande ordférandeskap dar det under 2022 leddes av Post- och
telestyrelsen. Under 2023 lamnas ordforandeskapet dver till Statistiska
centralbyran. E-halsomyndigheten hoppas kunna bidra med statistik fran
halso- och sjukvardsomradet samt att fa ta del av andra myndigheters
erfarenheter och statistik avseende digitalisering kopplad till halsa och
sjukvard.

Aktorsgemensamt dialogmote (ADL)

E-hdlsomyndigheten deltar i Aktérsgemensamt dialogmote for
lakemedelstillganglighet (ADL), som &r ett forum som avser att utbyta
information och lyfta 6vergripande fragestallningar for att uppna en samlad
lagesbild och mdgjlighet till proaktivitet avseende lékemedelstillganglighet,
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bade pa kort och lang sikt. Lakemedelsverket &r sammankallande och ett
tiotal myndigheter, organisationer och privata aktorer deltar.

Nationell samverkan mot antibiotikaresistens

E-hélsomyndigheten deltar fortsatt i det viktiga arbetet mot
antibiotikaresistens. Jordbruksverket och Folkhélsomyndigheten har ett
gemensamt uppdrag fran regeringen att leda arbetet med en nationell
samverkansfunktion i arbetet mot antibiotikaresistens som funnits sedan
2012. Samverkansgruppen bestar av 26 myndigheter och organisationer fran
sektorer inom ménniskors och djurs hélsa, livsmedel, miljo och forskning.
Samverkansfunktionens syfte &r att, i arbetet mot antibiotikaresistens, bade
framja ett tvarsektoriellt arbetsséatt och omsatta One Health-perspektivet, det
vill séga ta hansyn till att resistenta bakterier kan dverféras mellan manniskor,
djur och livsmedel samt spridas via miljon. Arbetet i uppdraget utgar ifran
och &r i linje med den svenska strategin for arbetet mot antibiotikaresistens
under 2020-2023. Nationellt antibiotikaforum, som arrangerats sedan 2012
inom samverkansfunktionen, hade tioarsjubileum ar 2022. Under aret gjordes
darfor en tillbakablick for att lyfta utmaningar och framgangsfaktorer.
Dérutover presenterades delar av arbetet inom den svenska strategins
malomraden, en framtidsspaning for nationella och internationella insatser
samt nyheter fran forskningen.

Avslutade aktiviteter har redovisats till regeringskansliet dar bland annat
samverkan har skett for att skapa ett gemensamt forhallningssatt till den nya
EU-foérordningen om veterindrmedicinska lakemedel, i de delar som ror
antimikrobiella medel.

Utifran forandringar i lagstiftningen har E-hdlsomyndigheten utokat
datainsamlingen for veterindarmedicinska lakemedel och kan bista med utokad
statistik. Vidare har aven aktiviteten att utveckla och forbereda for en
forsoksverksamhet for att inféra en miljopremie inom
lakemedelsformanssystemet lyfts, déar aktorerna i samverkan prioriterar
antibiotikaproduktion. E-hdlsomyndigheten deltar utifran sitt deluppdrag att
utveckla ett system for utbetalning av miljopremien.

Genom samverkan mellan E-hdlsomyndigheten och andra myndigheter,
forskare och organisationer tas relevant statistik fram for flertalet rapporter.
Syftet ar bland annat att synliggdra antibiotikaforséljningen och dess
forandring over tid, skillnad mellan regioner och effekten av nya riktlinjer.
Bland annat har E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket i samverkan tagit

12 (37)



Diarienummer

@ 2020/00552

eHalsomyndigheten

fram en berakningsmodell for att kunna tillhandahalla statistik som visar
méangden antibiotika som salts i Sverige under 2020 och 2021.

Dialog for e-hélsa

Det nystartade forumet ar en motesplats dar aktorer kan traffas i olika
konstellationer for att diskutera strategiskt viktiga och évergripande fragor
inom e-hélsa. E-halsomyndigheten initierade forumet efter en éversyn som
visade att det finns ett behov av att traffas i olika gruppkonstellationer pa
overgripande strategisk niva. Under 2022 har myndigheten bjudit in till
dialoger med olika e-halsoaktdrer for att diskutera specifika &mnen och
omraden. Under hosten 2022 genomfardes flera dialoger inom
regeringsuppdraget om en digital infrastruktur for nationella kvalitetsregister®
med bland andra kvalitetsregisterhallare, regionala register- och
cancercentrum och centralt personuppgiftsansvariga (CPUA)-myndigheter.
Under dialogerna inhamtades synpunkter pa uppdragets delrapport och de
framtagna l6sningsforslagen till slutrapporten.

Dialoger holls dven med representanter fran Swedish Medtech, Roche AB,
Microsoft Western Europe, Sectra, Philips AB, Intel, Bergmanlabora AB,
Swedish Labtech och Fujifilm Nordic for att diskutera E-hdlsomyndighetens
regeringsuppdrag att foresla en eller flera piloter for ett statligt nationellt
datautrymme for bilddiagnostik.” Syftet med dialogen var att informera
branschféretradare om E-hdlsomyndighetens 16sningsforslag for detta
regeringsuppdrag samt inhamta synpunkter, fragor och forslag.

Likasa bjod myndigheten in till att diskutera utvecklingen av en
grunddatadoman for halsa, vard och omsorg dar representanter fran
Socialstyrelsen, SKR och Inera deltog. Under dialogen diskuterades bland
annat forutsattningarna kring en styr- och samverkansorganisation, strategisk
plan och vilka nationella grunddata som sektorn har behov av.

Radet for styrning med kunskap

E-héalsomyndigheten &r en av nio myndigheter i Radet for styrning med
kunskap inom hélso- och sjukvard samt socialtjanst. Radet styrs av forordning
(2015:115) och behandlar strategiskt viktiga fragor om styrning med kunskap
inom halso- och sjukvard och socialtjanst. Radet verkar for att styrningen

® E-halsomyndigheten, Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister, slutredovisning
2023
" E-halsomyndigheten, Férstudie om ett statligt, nationellt datautrymme fér bilddiagnostik, slutrapport 2022

13 (37)



Diarienummer
2020/00552

eHalsomyndigheten

med kunskap blir ett stdd for huvudmannen och att patienters och brukares
synpunkter och erfarenheter tas tillvara.

De myndigheter som ingar i radet, utéver E-halsomyndigheten, &r
Socialstyrelsen som ar sammankallande, Folkh&lsomyndigheten, Forte,
Inspektionen for vard och omsorg, Lakemedelsverket, Myndigheten for
delaktighet, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering (SBU)
samt Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).

Parallellt med radet finns en huvudmannagrupp bestaende av ledamater fran
regioner och kommuner utsedda av regeringen. Huvudmannagruppen har i
uppdrag att informera radet om omraden dar de har behov av kunskap. Till
radet finns aven tva natverk knutna, ett for chefsjurister och ett for
kommunikationschefer. Det finns dven samverkansgrupper; Life Science och
delning av halsodata samt myndigheternas arbete med Agenda2030.
Tandvards- och lakemedelsférmansverket samordnar natverket om Life
Science och delning av hélsodata. Flera myndigheter arbetar med data fran
olika delar av halso- och sjukvarden vilket gor det intressant att samverka for
att dela erfarenheter av arbetssatt, slutsatser fran analyser, och vilka
utmaningar som finns. En viktig funktion for grupperingen ar att 6ka
forstaelsen for varandras arbete samt behov av, och tillgang till, data for att
utfora respektive myndighets olika uppdrag. Syftet med samverkan &r att
identifiera fragor dar det finns gemensamma intressen, utmaningar och
mojliga synergier av samarbete.

Partnerskapet med halso- 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. E-halsomyndighetens generaldirektdr deltar i den
strategiska styrgruppen och myndigheten &r dven representerad i den taktiska
samordningsgruppen. Partnerskapet med hélso- och sjukvarden bidrar till:

e (Okad samverkan
e dialog

e samordning av initiativ som kan bidra till behovsanpassad
kunskapsutveckling

e béttre stod for implementering

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

eSam

eSam &r ett medlemsdrivet program for samverkan mellan 34 myndigheter.
Medlemmarna vill ta tillvara pa digitaliseringens mojligheter for att underlatta
for privatpersoner och foretag, och for att anvanda de gemensamma
resurserna pa ett effektivt sétt. En stor del av verksamheten handlar om att
samla kompetenser inom komplexa och gemensamma omraden for att ta fram
vagledningar, rekommendationer eller checklistor som skapar nytta fér
medlemmarna. eSam driver ocksa pa det offentliga Sveriges digitalisering,
genom att lyfta fragor som hindrar den digitala utvecklingen, genom att till
exempel ge ut rekommendationer och gora réttsliga uttalanden.

Nationell lakemedelsstrategi (NLS)

Syftet med nationella lakemedelsstrategin (NLS)® ar att ha en effektiv och
séker lakemedelsanvandning, att anvandningen ar tillganglig och jamlik, samt
att den ar samhallsekonomiskt och miljémassigt hallbar. Flera av
E-halsomyndighetens uppdrag har koppling till strategin.

Under 2022 har organisationerna inom NLS genomfort en
omvarldshevakning® for att beskriva trender och utmaningar infér nasta
strategiperiod 2023-2025, men ocksa pa langre sikt. E-halsomyndigheten
lyfter i sin omvarldsbevakning att fokusomradet "Utmaningar med tillgang pa
och tillgangliggdrande av lakemedel” ar angelaget aven framat. Ut6ver detta
fokusomrade foreslar myndigheten tva nya fokusomraden — Delning och
anvandning av halsodata for andamalsenlig behandling respektive
Beredskap.

Nordic Commons och Nordforsk

Nordic Commons &r ett nordiskt projekt for att testa I6sningar och praktiska
tillvagagangssatt for att dela halsodata mellan regionala och nationella aktorer
I de nordiska landerna. Syftet &r att stddja forskning, innovationer och
affarsutveckling. E-hdlsomyndigheten deltar i arbetet med att utforska hur de
nordiska landernas infrastrukturer skulle kunna kopplas ihop for att utbyta

8 Lakemedelsverket, Nationell likemedelsstrategi, NLS, 2019
9 Lakemedelsverket, Strategi, handlingsplan och rapporter for NLS Gemensam omvarldsanalys infor 2023
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information mellan de nordiska landerna for forskning. Myndigheten &r
representerad i arbetsgruppen for infrastruktur och i dess hognivarad.

3.2 Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och
innovation

Om Sverige ska leda omstéllningen till mer precisionsmedicin krévs &nnu
battre forutsattningar for att kunna nyttja hélsodata. Mojligheten att kunna
kombinera olika halsodata kommer pa sikt att skapa battre forutsattningar for
vidareutveckling av precisionsmedicin och leda till forbattrad diagnostik och
behandling.'® Data behdver darfor anvindas i hogre utstrackning dn i dag for
att Sverige ska fortsatta vara ett innovativt och framstaende land inom life
science och klara av de utmaningar som varden och omsorgen star infor.

Det pagar flera viktiga, statliga offentliga utredningar pa omradet dar
E-hédlsomyndigheten bidrar med kunskap; Vaccinationsprogramsutredningen,
utredningen om e-recept och patientoversikter inom EES, utredningen om
sekundéaranvéndning av halsodata och utredningen om hélsodata som
nationellt intresse.

Pa EU-niva har kommissionen presenterat ett forslag till en ny férordning for
ett europeiskt halsodataomrade (European Health Data Space, EHDS) i maj
2022. Med forslaget vill EU gora det lattare att dverfora hélsodata inom och
over medlemsstaternas granser, bade for primar- och sekundaranvandning.
Enligt forslaget ska EHDS skapa forutsattningar for enskilda att ha storre
kontroll 6ver sin hélsodata och att framja tillgangen till relevant halsodata,
bland annat i samband med besok inom vard och apotek samt forskning,
innovation, beslutsfattande. Halsodataomradets syfte ar aven att skapa en
gemensam marknad for halsoprodukter och halsotjénster genom att
harmonisera regler och effektivisera hilso- och sjukvarden.!!
E-hédlsomyndigheten &r representerat i Sveriges forhandlingsteam, som leder
arbetet under Sveriges EU-ordférandeskap forsta halvaret 2023.

E-hdlsomyndigheten arbetar for att skapa forutsattningar genom forbattrad
tillgang, utbyte av, och anvandning av hélsodata. Myndigheten har under de
senaste aren fatt regeringsuppdrag som avser utredningar, forstudier och
utveckling av olika typer av tjanster och register kopplade till anvandning av
halsodata.

10 Regeringen, En nationell strategi for life science, 2019
1 Regeringen, Fakta-pm om det europeiska halsodataomradet, 2022
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Nationella lakemedelslistan

Nationella lakemedelslistan ska ge halso- och sjukvarden, apoteken och
patienten samma bild av patientens forskrivna och uthdmtade lakemedel,
vilket bidrar till en dkad patientsakerhet.'? Data fran Nationella
lakemedelslistan kan dven bidra till forbattrad tillgang till strukturerade och
samlade data om lakemedelsanvandning. Till exempel kan informationen
bidra till 6kad forstaelse av effekter av polyfarmaci (anvandning av manga
lakemedel samtidigt) och foljsamhet till ordination. Data kan &ven ge
underlag for att studera skillnader i lakemedelsanvéndning mellan olika
grupper, till exempel avseende kon, geografi och socioekonomiska faktorer.

De nya tekniska granssnitten (API:er) ar baserade pa standarden FHIR™® och
driftsattes under varen 2022, vilket gjorde det mojligt att ansluta tekniskt till
Nationella lakemedelslistan. E-hédlsostandarder som FHIR och andra 6ppna
standarder underlattar integration och interoperabilitet mellan system inom
hélsa, vard och omsorg.

E-hélsomyndigheten fick 2022 ett uppdrag om forstarkt implementeringsstod
vid inférandet av Nationella lakemedelslistan.'* Olika aktiviteter har
genomforts for att stotta aktorer i anslutningen till Nationella lakemedelslistan
bade med tekniskt och verksamhetsnara stod. Dessutom har ett antal
funktioner i Nationella lakemedelslistan utvecklats och driftsatts under 2022.

Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for halsodata inom
bilddiagnostik

E-halsomyndigheten har under 2022 slutfort forstudien om att foresla piloter

for delning av bilddiagnostikdata, inledningsvis for mammografi.

E-hélsomyndighetens analys &r att det behdver utvecklas en nationell

datadelningstjanst for vardgivare, forskare och patienter samt ett

patientdataindex for att soka och hitta relevanta data.

Syftet ar att 6ka mojligheterna for datadelning for bade primér- och
sekundaranvandning. Forstudien kan ses som bdrjan pa ett langsiktigt
utvecklingsarbete som, utdver bilddiagnostikdata, ska kunna omfatta aven
annan hélsodata.

12 E-hdlsomyndighetens webbplats: Nationella likemedelslistan « E-halsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se) 2023-
02-07

13 HL7 FHIR webbplats: Index - FHIR v4.3.0 (hl7.org) 2023-02-07

14 Socialdepartementet, Uppdrag om forstérkt implementeringsstéd vid inférande av Nationell lakemedelslista
$2022/03177, 2022
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E-hédlsomyndigheten vill genomféra en pilot for en datadelningstjénst for
bade primér- och sekundéranvandning av hélsodata och som bestar av
tekniska I6sningar som ska testas hos vardgivare och forskningsaktorer. For
att detta ska vara majligt foreslas att det i patientdatalagen infors en ny
bestammelse som tydliggor att forskning ar ett andamal for vilket
personuppgifter far behandlas. Som ett komplement till datadelningstjansten
behovs &ven ett patientdataindex for att kunna erbjuda en sékfunktion i
systemet. | behovsanalysen som genomfordes i forstudien kom det fram att en
sokfunktion skulle underlatta och forbattra anvandningen av
datadelningstjansten, bade for primar- och sekundaranvandning. Fragan
behdver dock utredas narmare, bade ur ett tekniskt och ett rattsligt perspektiv.

Forstudie om en digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister

Nationella kvalitetsregister utgor en vérdefull kalla for forskning, utveckling
och innovation. I kvalitetsregister finns bland annat information om
diagnoser, vardforlopp och behandlingsresultat. Andra anvandningsomraden
ar uppfoljning av lakemedel och medicintekniska produkter samt
halsoekonomiska studier.

E-hédlsomyndigheten har genomfort en forstudie om hur staten kan
tillhandahalla en digital nationell infrastruktur for regioner och kommuner
som bedriver nationella kvalitetsregister. Syftet ar att 6ka nyttan med
kvalitetsregister men ocksa att underlatta och minska administrationen for
regioner, kommuner och statliga myndigheter. Ett 6kat nyttjande av
kvalitetsregister bedéms bidra till att sdkra och utveckla kvaliteten inom
hélso- och sjukvarden, effektivisera resursanvandningen och stimulera till
6kad sekundaranvandning av data for exempelvis forskning och innovation.

| juni 2022 lamnade E-halsomyndigheten en delredovisning som redogjorde
for en nulégesanalys, internationell omvérldsbevakning samt problem- och
behovsanalys.’®> Myndigheten har bland annat féljt en behovsdriven metodik
och har haft I16pande dialoger och samverkan med ett flertal berérda aktorer.
Problem- och behovsanalysen gav insikter om den befintliga digitala
infrastrukturen. Resultatet pekar pa tre huvudsakliga inriktningsomraden for
det fortsatta arbetet:

o effektivare infrastruktur for informationsoverforing

15 E-halsomyndigheten (2022) Uppdrag att genomfora en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister. Delredovisning regeringsuppdrag S2021/06170
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e alternativ for att tillhandahalla en statlig registerplattform

e skapa forutsattningar for anvéndning av data for forskning och
utveckling.

Insikterna ligger till grund for de I6sningsforslag som presenteras i
slutrapporten.*®

Nationella gemensamma specifikationer — NGS-tjansten

Som ett resultat av E-halsomyndighetens uppdrag att kontinuerligt
sammanstalla och tillgangliggdra gemensamma nationella specifikationer,
lanserades NGS-tjansten i september 2021. Tjansten erbjuder en katalog med
uppgifter om e-halsospecifikationer och radgivning om hur de tas fram.
E-hélsospecifikationer beskriver hur information ska skapas, anvandas och
utbytas pa ett entydigt och standardiserat satt sa att informationen kan
overforas mellan olika it-system utan att forvanskas. NGS-tjansten underlattar
for dem som arbetar med att bestalla, utveckla och forvalta it-system inom
hélso- och sjukvard och socialtjanst. Tjansten mojliggor att soka efter
uppgifter om e-halsospecifikationer och faststallda nationella gemensamma e-
hélsospecifikationer; NGS:er, samt att fa uppgifter om vem som givit ut dem
och vad de innehaller, till exempel modeller och kodverksurval. Ibland dven
med kompletterande upplysningar som tillampningsanvisningar och
vagledningar.

Sedan oktober 2022 finns Sveriges forsta Nationella gemensamma
e-halsospecifikation tillganglig i NGS-tjansten (NGS
Informationsspecifikation for uppmarksamhetsinformation version 5.0)
utgiven av Socialstyrelsen. | samband med att den forsta NGS:en
tillgangliggjordes presenterades ocksa ett nytt anvandargranssnitt med utokad
funktionalitet i tjansten.

Nar arbetet med bedémning av NGS:er har kommit igang i storre skala
kommer det att bidra till hdlsodata av hog kvalitet for sekundéranvandning
sasom forskning och innovation, vilket i forlangningen ger en sakrare vard for
individen.

16 E-hdlsomyndigheten (2023) Forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.
Slutredovisning regeringsuppdrag S2021/06170
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Nationell kontaktpunkt for e-héalsa och Min héalsa@EU

Utifran patientrérlighetsdirektivet har granséverskridande e-halsotjanster
utvecklats inom EU. For nérvarande finns tjansterna e-recept och
patientdversikt dver landsgréanser inforda i elva lander. En forutsattning ar
bland annat att varje land etablerar en nationell kontaktpunkt for e-hélsa. For
Sveriges del har E-hdlsomyndigheten varit utsedd nationell kontaktpunkt fér
e-hdlsa sedan 2016. De nationella kontaktpunkterna finns representerade i
medlemsléndernas expertgrupp for e-hélsa: eHealth Member State Expert
Group (eHMSEG).

Forslaget om EHDS innebdr att befintliga tjanster samt ytterligare tjanster blir
obligatoriska istallet for frivilliga. Standardisering av information - bade
struktur och termer - vid primaranvandning skapar ocksa forutsattningar for
att denna information i ett senare skede kan utbytas aven for
sekundaranvéandning.

X-eHealth

E-halsomyndigheten har aktivt deltagit i ett EU-konsortium, X-eHealth, med
36 partners fran hela EU. X-eHealth ar ett strategiskt projekt och &r en del av
EU:s satsning pa hélsa - den europeiska hélsounionen (European Health
Union). Ett viktigt mal i den europeiska halsounionen & EHDS dar resultatet
av X-eHealth spelar en viktig roll for att forma implementationen av EHDS.
X-eHealth mal &r att utveckla grunden for ett fungerande, interoperabelt,
sékert och gransoverskridande format for utbyte av elektroniska
patientjournaler med fokus pa priméaranvandning som &ven beskrivs i EHDS.

X-eHealth skapar de nédvandiga funktionella och tekniska specifikationerna
for patientoversikter for séllsynta sjukdomar, medicinska bilder och rapporter,
laboratorieresultat samt utskrivningsrapporter som kommer bilda en grund for
ett europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler (European
electronic health record exchange format, EEHRxF). Standardisering av
information - bade struktur och termer - vid primaranvandning skapar ocksa
forutsattningar for att denna information i ett senare skede kan utbytas aven
for sekunddranvéndning.

Towards the European Health Data Space (TEHDAS)

Joint Action TEHDAS handlar om att arbeta fér gemensamma forutsattningar
i EU for delning av hédlsodata dver landsgranser for sekundaranvéndning och
genomfars av 25 europeiska lander. Projektet kraver omfattande
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specialistkompetens och en mangd olika partners och intressenter 6ver hela
Europa ar involverade i arbetet. Som svensk expertmyndighet har
E-halsomyndigheten projektlett ett av atta arbetspaket och aktivt deltagit i
flera av de Gvriga arbetspaketen (beskrivs mer utforligt i forra arets rapport!’
samt i kapitel 3.3). Projektet avslutas under 2023, men kommissionen har
aviserat en fortsattning — TEHDAS2 — med utlysning under 2023.

Inom TEHDAS-projektet har E-hdlsomyndigheten varit delaktig i ett
arbetspaket som leds av Belgiens folkhdlsomyndighet Sciensano.
Arbetspaketet syftar till att, genom intervjuer med huvudsakliga aktérer inom
ett lands halsodatalandskap, kartlagga och beskriva hur 12 medlemsstater
arbetar med halsodata for sekundara andamal. Sverige var ett av dessa 12
utvalda lander och E-hdlsomyndigheten stod vérd under en vecka, vilket
innebar att ta fram ett program och bjuda in 25 relevanta foretradare fran
industri, akademi, myndigheter och halso- och sjukvard som representanter
for det svenska halsodatalandskapet. Syftet med besoket var att fa information
om Sveriges hélsodatalandskap och hur vi hanterar, arbetar och &r
organiserade kring halsodata for sekundaranvandning.

Delegationen fran Sciensano beskriver Sverige utifran dessa omraden:

1. Datainsamling/lagringskéllor: allmén information om tillgangliga data
i landet

2. Datakvalitet: standarder och kvalitetskontrollmekanismer

3. Infrastruktur: Tekniska aspekter inklusive datalagring, datadtkomst
och interoperabilitet

4. Styrning: de juridiska och politiska aspekterna av datahantering
inklusive sékerhet

5. Resurser: finansiella, tekniska och ménskliga resurser

6. EHDS: beredskap och vilja i landet att ansluta sig till EHDS samt
landets forvantningar och upplevda méjligheter och hot.

Larande exempel fran Sverige &r enligt Sciensano bland annat foérdelarna med
ett life science-kontor med en life science-samordnare och att olika
departement &r involverade. En annan fordel for Sverige enligt Sciensano ar
SciLifeLab som ger expertis och verktyg for forskning, har pilotprojekt och &r
experter pa forvaltning av halsodata och lagring av dataméangder.

17 E-hdlsomyndigheten, E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och
en nationell strategi for life science aterrapportering, 2022
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Pa TEHDAS webbplats gar det att ta del av resultatet av landsbesoket i
Sverige, liksom fran évriga landsbesok (Danmark, Holland, Estland, Finland,
Portugal, Tyskland, Belgien, Irland och Ungern).

Samordning av EHDS-utlysningar

Under tiden som forhandlingar om den nya férordningen for ett europeiskt
halsodataomrade pagar har EU 6ppnat upp for flera utlysningar dar
medlemsstaterna kan anséka om medel for att bygga digitala tjanster och
infrastruktur for att mota kraven i den kommande EHDS-forordningen.
E-hélsomyndigheten har utsetts till expertmyndighet (Competent Authority)
och samordnar arbetet med de svenska ansokningarna:

1. Forbereda for ytterligare anvandning av tjansten Minhélsa@EU
(primaranvandning EHDS1)

EHDS1 avser att fler lander ska inféra de befintliga gransoverskridande
e-hdlsotjansterna, e-recept och patientéversikt dver landsgréanser samt
inforande av ytterligare tjanster sasom information om sallsynta sjukdomar,
medicinska bilder och rapporter, laboratorieresultat samt
utskrivningsrapporter.

2. Priméaranvandning av halsodata (Joint Action 09)

Joint Action 09 handlar om att forbattra samarbetet mellan medlemsstaterna
kring priméranvandning av hélsodata. E-h&lsomyndigheten planerar leda
arbetspaket som handlar om att dela e-recept och patientdversikt dver
landsgranser. Joint Action 09 kan ses som en fortsattning pa X-eHealth men
omfattar samtliga i féreslagna informationsméngder och tjanster
EHDS-férordningen.

3. Ansokan for att etablera tjanster och infrastruktur for ett
nationellt organ med ansvar for tillgang till halsodata
(sekundaranvandning EHDS2)

EHDS2 handlar om sekundéranvéndning och géller finansiering for att inrétta
ett nationellt organ med ansvar for tillgang till halsodata (Health data access
body). Enligt kraven i EHDS ska det nationella organet ha ansvar for att ta
stallning till forfragningar om att fa tillgang till halsodata fran forskare och
beslutsfattare. Det ska ocksa tillhandahalla tjanster och infrastruktur som
underlattar sekundéranvandning av hélsodata.
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ENA — Sveriges digitala infrastruktur och grunddatadoman Halsa, vard
och omsorg

Ett antal myndigheter, déribland E-hélsomyndigheten, arbetar tillsammans for
att etablera en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for
informationsutbyte (Ena - Sveriges digitala infrastruktur). Myndigheten for
digital forvaltning (Digg) ar infrastrukturansvarig och leder arbetet. Det &r ett
regeringsuppdrag, som nagra sarskilt utpekade myndigheter har, for att 6ka
Sveriges formaga till informationsutbyte och for att skapa en mer
andamalsenlig och effektiv hantering och samordning av information.

Infrastrukturen bestar i huvudsak av ett antal byggblock. Dartill finns ett
ramverk for nationella grunddata och en struktur for styrning. Byggblocken ar
sprungna och formade ur gemensamma behov i den offentliga forvaltningen
och kan av den anledningen med férdel forenkla och effektivisera utbyte av
information inom life science. Sarskilt viktigt ar de grunddatadoméner som
haller pa att vaxa fram. For sektorn Halsa, vard och omsorg &r skapandet av
en grunddatadomanen i en inledande utvecklingsfas. Fokus &r nu att ta fram
grunderna for vilka regler som ska galla for att identifiera och tillgdngliggora
data som ar nationella grunddata inom halsa, vard och omsorg, undersoka
forutsattningar for en styr- och samverkansorganisation, samt ta fram en
strategisk plan for grunddatadoménens utveckling.

Forstudie om ett nationellt vardsoksystem

Forstudien ar ett regeringsuppdrag som syftar till att stddja och effektivisera
arbetet med att soka och hitta ledig vardkapacitet hos vardgivare for att
minska vantetider och koer inom halso- och sjukvarden. I behovs- och
intressentanalysen framkom behovet av tillgang till vissa specifika
informationsmangder. Dessa informationsmangder finns till stor del i
befintliga register, men med varierande kvalitet, anvandbarhet. Forstudien har
identifierat mojliga vagval for att utveckla ett nationellt vardsoksystem. Det
géller exempelvis vilka informationskallor som ska anvéndas och hur olika
registeransvar langsiktigt bor utvecklas.®

E-hdlsomyndighetens lakemedelsstatistik

Under det gangna aret har E-halsomyndigheten fortsatt arbetet med att
tillhandahalla en allt mer fullstandig bild av lakemedelsanvandningen i

18 E-hdlsomyndigheten, Uppdrag att genomfora en férstudie om hur ett nationellt vardsoksystem kan utvecklas,
organiseras och forvaltas, 2022
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Sverige. Detta genom att rekvisitionsdata nu finns fér samtliga 21 regioner
samt genom ett pagaende arbete med att komplettera redan befintliga
forséljningsdata av forskrivna lakemedel med forskrivningsdata fran varden.
Utover detta har statistik tillgangliggjorts genom dppna data pa
E-halsomyndighetens webbplats under 2022.

Under aret har det synts ett okat intresse for att anvanda forséljningsstatistik
for att uppskatta méngden aktiva substanser i miljon, vilket framférallt har
markts i forfragningar som berdr forskningsstudier. Miljoaspekten har
implikationer pa manniskors halsa utifran att lakemedelsmiljopaverkan styr
framtida utveckling och anvandning av lakemedel.

E-hédlsomyndigheten mojliggor och framjar sekundéaranvéandning av
lakemedelsdata genom att foradla data sa att den ar anpassad till mottagarens
behov av informationsméngd och format. Myndigheten erbjuder &ven
konsultation kring data for att stotta mottagaren. Statistiken tillgangliggors
genom ett flertal kanaler. Dessa utgors av ett analysverktyg (Concise) med
anvandarbehorigheter, regelbundna leveranser av mikrodatafiler, 6ppna data
pa hemsidan samt genom uppdragsverksamheten dér enskilda statistikuttag
gors. E-halsomyndigheten levererar dagligen, veckovis och manadsvis
lakemedeldata pa transaktionsniva till mottagare som Socialstyrelsen, TLV,
Folkhalsomyndigheten, Statistikmyndigheten (SCB) och regionerna.

Inom lakemedelsomradet anvands hélsodata for ett flertal sekundara syften sa
som forskning, innovation, utbildning, lakemedelsutveckling,
kvalitetsuppfoljning, beredskap och marknadsanalyser. Utdver detta anvands
den nationella lakemedelsstatistiken som grund for berdkningar av
bruttonationalprodukt (BNP) och konsumentprisindex (KPI). Statistiken ar
viktig for att andra myndigheter ska kunna utféra sina uppdrag.
Lakemedelsanvandningen kan analyseras inom medicinsk forskning och
uppfoljning och pa sa satt kan halsodata bidra till bland annat 6kad kunskap
om ldkemedelsanvandningen hos olika patientgrupper, kunskap som ér till
nytta for varje enskild patient.

Statistiken ligger som grund for Socialstyrelsens lakemedelsregister vilket ar
ett av sex nationella halsodataregister, samt fungerar som underlag for TLV:s
prévning och tillsyn éver utbyte av lakemedel och Folkhdlsomyndighetens
uppfoljning av antivirala lakemedel.

Uppdragsverksamheten bestar av att hantera enskilda statistikforfragningar.
Statistikforfragningar fran lakemedelsbolagen avser oftast ekonomisk
uppfoljning av specifika ldkemedel och anvéands for planering och forbéattring
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av tillganglighet. Inom hélso- och sjukvarden anvands statistiken bade for
ekonomisk och medicinsk uppféljning. Forskare, media, ideella
organisationer, halso- och sjukvarden, myndigheter med flera &r ofta dven
intresserade av avgransade specifika fragestallningar kopplade till forsaljning
av lakemedel. Myndigheten erbjuder darfor méjligheten att bestélla statistik
anpassad till bestallarens specifika fragestéllning. Kopplat till
uppdragsverksamheten erbjuds ofta konsultation dar utredare pa
statistikenheten vagleder i vilka variabler som finns tillgangliga och vad de
betyder. Genom att erbjuda denna konsultation bidrar myndigheten till att de
forskare, lakemedelsforetag och andra intressenter som tar fram och tolkar
ldkemedelsstatistik anvander rétt data for avsett syfte och dnskad analys.

Effektmodell NLL och forskrivningsstatistik ger en mer heltackande
bild

Effektmodellen avser att pa ett systematiskt satt méata bade kortsiktiga och
langsiktiga effekter av inférandet av Nationella lakemedelslistan genom att
folja ett antal indikatorer 6ver tid. Indikatorerna baseras pa variabler och
matetal fran register och system som finns pa myndigheten. De storsta
effekterna av inférandet forvantas kunna matas nar regionerna fullt ut
anvander Nationella lakemedelslistan. Under det gangna aret har modellen
utvecklats genom att vissa indikatorer har justerats, lagts till eller tagits bort.
Exempelvis har indikatorer géllande anvéndning av webbtjansten
Forskrivningskollen inkluderats, da detta visar hur apoteken och varden
anpassar sig till Nationella Iakemedelslistan och dess nya funktioner. Arbetet
med Effektmodellen &r annu under utveckling, dér bakomliggande data
framst bestar av forskrivningsstatistik som kompletteras med
forsaljningsstatistik av forskrivna lakemedel och loggningsstatistik for
Forskrivningskollen. E-halsomyndigheten har som avsikt att tillgdngliggora
Effektmodellens indikatorer nar modellen ar fardigstalld.

I och med Effektmodellen har E-h&lsomyndigheten inlett ett arbete med att
bearbeta och analysera forskrivningsstatistik. Denna statistik ar en
halsodataméngd som, utéver redan befintlig forsaljningsstatistik, kan bidra
med information om forskrivningsmaonster och vad som hamtas ut i relation
till vad som forskrivs. Datamangden mojliggor dven analys av behandling och
forskrivning till enskilda patienter, vilket skulle kunna ha positiv effekt pa det
framtida arbetet med att forbattra patientsakerheten inom varden. Arbetet med
att studera och utveckla forskrivningsstatistiken ar ett standigt pagaende
arbete vid E-halsomyndigheten.
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Mangd aktiv lakemedelssubstans hos salda lakemedel ar en ny och
efterfragad variabel

E-halsomyndigheten ser en 6kad efterfragan fran myndigheter, kommuner
och forskare avseende statistik som ska anvandas for miljéanalyser. Darfor
har E-halsomyndigheten, i samverkan med Lakemedelsverket, tagit fram en
berakningsmodell for att kunna tillhandahalla statistik som visar hur stor
mangd aktiv substans som salda lakemedel innehaller. Som ett forsta resultat
av detta samarbete har dvergripande statistik for flertalet
lakemedelssubstanser sammanstéllts och tillgangliggjorts i slutet av 2022.
Lakemedelsstatistiken kommer att bidra som ett underlag for att enklare
kunna nyttja forsaljningsdata inom miljoarbetet. Myndigheternas arbete &r
pagaende och utveckling av datamangden kommer att fortsatta under 2023.

Expertmyndighet i utredningen om @ndamalsenligt utlamnande av
lakemedelsstatistik

Vid arsskiftet 2022/2023 lamnade Utredningen om andamalsenligt
utlamnande av lakemedelsstatistik sin slutrapport till regeringen. Utredningen
har analyserat vilka atgarder som behover vidtas for att skapa en langsiktig
och hallbar rattslig reglering for utlamnande av forséljningsstatistik som avser
lakemedel for manniskor. Medarbetare fran E-halsomyndigheten har bistatt
utredningen samt ingatt i utredningens expertgrupp. Malet med detta &r att
skapa ett lagrum som ger forutsattningarna for att i sa stor utstracknings som
mojligt kunna ldmna ut lakemedelsdata vilket ger stérre mojlighet for
sekundaranvéandning.

3.3 Ansvarsfull, séker och etisk policyutveckling

| de uppdrag som E-halsomyndighetens har fatt kopplade till hilsodata ingar
att analysera juridiska mojligheter och hinder kopplade till utbyte av
halsodata och att ge forslag pa forfattningsandringar. Det innebar att Iamna
forslag pa regler som ar interoperabla, andamalsenliga, rattssakra och
kostnadseffektiva och som mojliggér utveckling och innovation samtidigt
som skyddet for den enskildes integritet sékras.

| forstudien for nationellt datautrymme for bilddiagnostik har
E-halsomyndigheten lamnat forslag att det ska inforas en ny bestammelse i
patientdatalagen om tillatna andamal for personuppgiftsbehandling som
tydliggor att forskning ar ett andamal for vilka personuppgifter far behandlas.

26 (37)



Diarienummer

@ 2020/00552

eHalsomyndigheten

Ett annat forslag ar att det ska finnas legal expertis att radfraga for forskare i
samband med ansokan om tillgang till bildrelaterade halsodata.®

Som medlem i eSam &r E-halsomyndigheten representerad i eSams juridiska
expertgrupp och &r med och tar fram rapporter, vagledningar och
stéllningstaganden. Under 2022 har myndigheten bidragit till promemorian
tillampad Al.2° Arbeten som pagar ar att beskriva begreppen stordataanalyser
och datasjoar samt att analysera begreppens réttsliga forutsattningar.

| februari 2023 lamnar E-halsomyndigheten, som ansvarig for arbetspaket
fem inom TEHDAS-projektet, en rapport till EU-kommissionen (DG Santg).
Rapportens syfte ar att presentera riktlinjer/rekommendationer till
medlemslanderna i deras arbete med att planera och forbereda for
implementering av nationell lagstiftning for sekundaranvéandning av
hélsodata. Rapporten bygger pa en dokumenterad sammanfattning av
erfarenheter och slutsatser fran de lander som redan har nationell lagstiftning
for sekundaranvandning av halsodata, men ocksa andra landers tidiga
diskussioner pa nationell niva i dessa fragor. Rapporten tar ocksa upp tidigare
storre arbeten med baring pa arbetet med EHDS, till exempel Europeiska
dataskyddsstyrelsens (EDPB) arbete. Under 2022 gjordes djupintervjuer med
Finland, Frankrike, Lettland, spanska regionen Aragonien, Tyskland och
Tjeckien.

3.4 Integrering av forskning och innovation i varden

Involvering av brukare och patienter ar en viktig forutsattning fér innovation i
varden. Ar 2020 startade E-halsomyndigheten Referensgrupp patient som
bestar av representanter fran olika patientorganisationer som involveras nar
myndigheten utvecklar nya digitala tjénster.

Allt fler anvéander sig av hélsorelaterad teknik och samlar via appar och
sensorer in data om sin egen halsa. Pa sikt kan detta skapa forutsattningar for
en god, individbaserad halsovard. For att den insamlade halsodatan ska vara
vard att analysera kravs att halsotekniken haller hog klass och att data &r
insamlad pa ett strukturerat satt. Ett bekymmer ar dock att det inte sker nagon
certifiering av halsoappar, nagot som E-halsomyndigheten tidigare har
uppmérksammat i en kartlaggning av hélsoappar. | en internationell
jamforelse sker certifiering pa nationell niva, bland annat i Tyskland och

9 E-halsomyndigheten, Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for hélsodata inom bilddiagnostik, 2022
20 eSam, Samverkan kring tillampad Al, 2022
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Storbritannien. Forberedande for nationell certifiering pagar ocksa i flera
andra lander. Sverige kan inspireras av dessa initiativ.

Oppna data &r ett annat satt att framja forskning och innovation i varden.
E-hé&lsomyndigheten bidrar med vérdefull statistik dver
lakemedelsanvéndning.

Lakemedelsstatistik tillgéangliggdrs som dppna data

| forra rapporten ndmndes arbetet med att se 6ver mojligheterna att
tillgangliggora lakemedelsstatistik som 6ppna data for att underlatta for
innovation, forskning och beslutsfattande. E-h&lsomyndigheten har nu
beslutat att publicera fem standardrapporter och sedan hdsten 2022 finns data
tillgangliga pa myndighetens webbplats. Standardrapporterna innehaller
uppgifter som gor det mojligt att folja lakemedelsutvecklingen pa en
overgripande niva. Statistiken ar framtagen for att kunna besvara vanliga
fragestéllningar om anvéandning av lakemedel samt for att ge en bredare bild
av lakemedelsanvandningen for olika lakemedelsgrupper.
Lakemedelsgrupperna syftar till att samla lakemedel som anvénds for en viss
sjukdom eller ett visst symtom. Statistiken kan anvéndas for medicinsk likval
som ekonomisk uppfoljning.

Myndigheten planerar att under 2023 implementera ett publiceringsverktyg
for Oppna data. | samband med att verktyget infors ar avsikten att
tillgangliggora fler datamangder. Exempel pa ytterligare datamangder utover
forsaljningsstatistik ar lakemedelsprisindex, forskrivningsstatistik och
miljostatistik.

Vidareutveckling av Referensgrupp patient

Under aret har E-halsomyndigheten arbetat med vidareutveckling av
myndighetens patientrad Referensgrupp patient. Utgangspunkten for arbetet
har varit rapporten Patientens rost om patientrad — ett verktyg for 6kad
patientdelaktighet”, som har tagits fram av life science-kontoret. En intern
behovskartlaggning genomfordes i form av semistrukturerade intervjuer med
ett urval medarbetare. En annan del av arbetet var erfarenhetsutbyte med
Myndigheten for Vard- och omsorgsanalys och med patienter med erfarenhet
av flera myndigheters patientrad. Ett av resultaten av arbetet ar att
Referensgrupp patient i storre utstradckning involveras och ger inspel i de
regeringsuppdrag som myndigheten arbetat med under aret.
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Kartlaggning av Halsoappar

Under aret avslutades kartlaggningen Halsoappar — forutsattningar och
anvandning.?! Kontakterna som upparbetats under arbetet med rapporten
resulterade i kompetensutveckling for inbjudna myndigheter kring olika
ramverk i Europa, DiGA (Tyskland), ORCHA (Storbritannien) och Norges
arbete med ett nytt ramverk. Ett nordiskt samarbete paborjades och
resulterade i ett nordiskt seminarium om hélsoappar dér alla nordiska lander
informerade om sitt nul&ge, definition och finansiering. Inbjudna foreldsare
fran ramverken NordDEC, Lable2enable och DiGA presenterade sina
ramverk samt en 6verflygning dver hur det sag ut i andra europeiska lander.
Det nordiska samarbetet fortgar och underlag fran seminariet har presenterats
for nordiska ministerradets e-halsogrupp for att se hur vi i Norden kan arbeta
vidare i fragan.

3.5 Vaélfardsteknik for 6kad sjalvstandighet, delaktighet och
halsa

Manga kommuner runt om i Sverige arbetar med digitalisering av
socialtjansten och den kommunala halso- och sjukvarden pa ett eller annat
sétt. E-halsomyndigheten ar ett stdd till de som arbetar med
verksamhetsutveckling inom den kommunala varden och omsorgen och vill ta
tillvara pa digitaliseringens maojligheter. Sedan 2018 kartlagger myndigheten
vilka kunskapsstdd som finns for att underl&tta for kommuners
verksamhetsutveckling med hjélp av digitalisering. Kunskapsstdden riktar sig
till en bred malgrupp: chefer, verksamhetsutvecklare och yrkesverksamma
inom socialtjanst och kommunal hélso- och sjukvard. Arbetet ar ett led i att
na Vision e-halsa 2025.

Kartlaggningen utfors i samverkan med de nationella aktérer som tar fram
och forvaltar kunskapsstdéden. Myndighetssamverkan bidrar &ven till
synergieffekter dd medverkande aktorer ges dverblick av det samlade utbudet
av stod, samt inom vilka omraden det kan saknas stod.

Under 2022 har E-hdlsomyndigheten utvecklat en tillganglighetsanpassad
webbtjanst med forbattrade sokfunktioner dar cirka 160 nationella
kunskapsstod finns kategoriserade efter bland annat utgivare och innehall.
Webbtjansten kommer lanseras under andra kvartalet 2023.

21 E-halsomyndigheten, Halsoappar — forutsattningar och anvandning, 2022
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E-hédlsomyndigheten deltar med kunskap och erfarenhet i arbetsgruppen om
Integrerad vard och omsorg pa distans. Projektet leds av Nordens
valfardscenter inom nordiska ministerradet. Projektet fokuserar pa hur
valfardens olika verksamheter och organisationer - socialtjanst, primarvard
och specialistvard - i Norden kan samordnas med stod av vélfardsteknologi
och distanslosningar. En ny rapport har publicerats som presenterar fem
exempel, ett fran varje land, som visar hur samstyre ékar tillgangligheten till
tjanster genom integrerad sjukvard och social omsorg.

E-halsomyndigheten har ocksa deltagit i Socialstyrelsens rundabordssamtal
med forskare kring valfardsteknik. Konferensen var ett startskott for
myndighetens 6versyn av sitt arbete med vélfardsteknik. Vidare har
E-halsomyndigheten bistatt med kunskap och erfarenhet till SKR:s
Kompetenscenter for vélfardsteknik.

SIA - strategisk innovationsagenda Valfardsteknik - ar ett initiativ fran RISE
och som kraftsamlade aktorer inom valfardsomradet under 2022 for att forma
en gemensam strategisk innovationsagenda som underlag for insatser med
syfte att starka konkurrenskraft och en hallbar tillvaxt. E-halsomyndigheten
bidrog med underlag, i workshops och till enkater. Agendan foreslar ett
handlingsprogram med fyra insatsomraden:

. Samarbete, test och affarsmodeller

. Nationella strukturer och samordnat stod

. Forebyggande halsovard och forbattrat individstod
. Infrastruktur och datahantering

3.6 Forskning och infrastruktur

En nationell gemensam digital infrastruktur skulle underlatta for forskning
och andra andamal. Det kraver att regelverk och infrastruktur utvecklas samt
en storre tydlighet avseende tillaten anvandning och delning av halsodata.??

Regeringen har uttryckt att de vill se en sammanhallen digital infrastruktur i
statlig regi for hélso- och sjukvardens och omsorgens samtliga aktérer med
fler andamal. E-halsomyndigheten har, som tidigare namnts, fatt flera
regeringsuppdrag som avser utredningar, forstudier och utveckling av olika
typer av tjanster och register kopplade till anvandning av hélsodata. | dessa
uppdrag tas hansyn till en bredare anvandning av hélsodata, det vill sdga bade

22 Regeringens Samverkansprogram Halsa och Life Science (2021) Delrapport fran arbetsgruppen for halsodata
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for primara (varden) och sekundara &ndamal sasom forskning, innovation och
beslutsfattande.

| forstudien om nationellt datautrymme for bilddiagnostik identifieras att det
finns behov av att ha en samlad ingang till ansékan om bildrelaterade
hélsodata for forskning och att kunna fa véagledning i samband med
ansokningsprocessen. Det ska aven finnas tillgang till, och ga att hantera stora
datamangder bland annat for Al-forskning. Utifran behovsanalysen har
E-hélsomyndigheten tagit fram ett flertal anvandningsfall med I6sningsforslag
till it-arkitektur som visar hur énskat lage kan uppnas for en effektivare och
sékrare datadelning och mojliggora for forskare att hitta bra urval av data och
underlag hos det stora antalet vardgivare som finns.>

| forstudien framgar ocksa att data for sekundaranvandning i hégre grad
maste vara standardiserad och uppfylla definierade kvalitetskriterier. Har
fyller nationella gemensamma e-hélsospecifikationer, NGS:er, en funktion
som beskriver hur information ska skapas, anvandas och utbytas pa ett
entydigt och standardiserat satt sa att informationen inte forvanskas nar den
overfors mellan olika it-system. | framtiden, nar det finns fler NGS:er,
kommer det att bidra till halsodata av hog kvalitet som lampar sig for
sekundaranvandning.

Nationella kvalitetsregister utgor en vérdefull kélla for forskning och syftet
med en digital nationell infrastruktur for kvalitetsregister &r att lattare kunna
ta del av och béttre kunna anvéanda registrens vérdefulla information.

Ur forskningssynpunkt &r det som sker internationellt lika viktigt och dar
delning av halsodata 6ver landsgranser skulle ge annu stérre moéjligheter. Det
kraver bland annat interoperabilitet baserat pa internationellt Gverenskomna
standarder. X-eHealth, TEHDAS, Nordic Commons och annat forberedande
arbete infor EHDS handlar i samtliga fall om att skapa forutsattningar for
battre forskningsinfrastruktur.

Initiativet "1+ Million Genomes" (1+MG) syftar till att mojliggora saker
tillgang till genomdata éver hela Europa for forskning och framtida
halsopolitik. 24 EU-lander har undertecknat en deklaration om att skapa en
europeisk datainfrastruktur for delning av genom och att implementera
gemensamma nationella regler som mojliggor federerad dataatkomst.
Initiativet &r en del av EU:s agenda for den digitala transformationen av halsa
och vard och ar i linje med malen for EHDS. E-halsomyndigheten deltar i en
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referensgrupp som leds av Vinnova. Referensgruppen har bevakat
ansokningsarbetet for att bevilja medel for att bygga upp infrastrukturen for
genomdelning. Ansvariga for den framtida hélsodatainfrastrukturen &ar
Sverige och Finland. Referensgruppen diskuterar aven svenska juridiska
forutsattningar for datadelning pa omradet.

E-halsomyndigheten ingar i samordningsgruppen for Programmet for ett
digitalt Europa (DIGITAL) som leds av Digg. DIGITAL ska forma och stddja
den digitala omvandlingen av Europas samhélle och ekonomi. Programmet,
som pagar till 2027, syftar till att stodja den inre marknaden genom att bygga
kapacitet och infrastruktur inom EU med fokus pa att underlatta bred
anvandning av digital teknik och sétta resultat fran forskning pa marknaden.

3.7 Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt
larande

E-hédlsomyndigheten delar uppfattningen, som beskrivs i life science-
strategin, att det ar angeldget att battre ta tillvara den kunskap och de idéer
som finns inom halso- och sjukvarden och socialtjansten och att involvera
dem som arbetar inom vard- och omsorgssektorn i produkt- och
tjansteutvecklingen. Strategin menar pa att det bidrar till att kompetensen hojs
inom bade vard- och omsorgssektorn och i de foretag som utvecklar hélso-
och valféardsteknik och 6kar forutsattningarna for att resultatet blir
funktionellt.?* Myndigheten arbetar behovsorienterat i olika uppdrag dar
anvandarnas och andra intressenters synpunkter tas till vara. Ett exempel &r
forstudien om en nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister dar
intresset for dialog kring forstudien har varit omfattande och dar flera aktorer
har bidragit med kunskap. Synpunkter pa de framtagna I6sningsforslagen har
bland annat inhamtats fran foretradare for nationella kvalitetsregister och
regelbundna samrad har skett med de aktorer som berors.

Under hosten 2022 bjods foretradare in till seminarier inom ramen for
forumet Dialog for e-halsa for att ta tillvara pa deras synpunkter (se aven
kapitel 3.1 Strukturer for samverkan). Under seminarierna fanns det mojlighet
att lamna synpunkter pa delrapporten och tillsammans samtala om mojliga
I6sningar framat. En av de fragor som diskuterades var hur den framtida

24 E-halsomyndigheten, Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for halsodata inom bilddiagnostik, 2022
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infrastrukturen till nationella kvalitetsregister ska bidra till 6kad
sekundaranvandning av den halsodata som finns, exempelvis for forskning.

Ur perspektivet kompetensforsorjning ser E-halsomyndigheten att det
kommer att finnas ett stort behov av kompetensforsorjning pa det juridiska
omradet, specifikt inom e-halsa och halsodata, men ocksa inom EU-
lagstiftning.

3.8 Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Genom medverkan till policyutveckling och innovation pa systemniva
internationellt, skapas forutsattningar for Sverige att vara en attraktiv miljo
for investeringar och export inom life science. Den svenska export- och
investeringsstrategin ar en satsning pa att 6ka forutsattningarna for
mojligheterna for naringslivets internationalisering. E-halsomyndigheten
arbetar aktivt med frdmjande aktiviteter i genomférandet av regeringens
strategi och &r en del av Team Sweden. Frdmjande aktiviteter kan vara att
delta i delegationsresor eller att ta emot delegationer fran utlandet. Resor och
studiebesok arrangeras ofta av Swecare och, eller tillsammans med, Business
Sweden.

Sveriges nationella kvalitetsregister upplevs internationellt som en vérdefull
mojlighet och kalla till uppféljning av olika lakemedelsbehandlingar. Det
finns aven ett intresse internationellt fran regulatoriska myndigheter att
anvanda kvalitetsregisterdata for att exempelvis folja upp sékerheten av
lakemedel. Detta visar pa ett stort globalt varde dar nationella kvalitetsregister
kan ge Sveriges hélso- och sjukvard en viktig och framtradande roll
internationellt. Detta krdver dock en gemensam digital infrastruktur for
nationella kvalitetsregister.?

Sverige ar under forsta halvaret 2023 ordférandeland i EU. Myndigheten &r
med och forbereder regeringens konferens for framtidens life science som
planeras i juni. Myndigheten ansvarar dven for eHealth Network-motet som
halls i Stockholm i bdrjan pa juni.

Representerar Sverige i Global digital Health Partnership

E-hélsomyndigheten representerar Sverige i det globala partnerskapet for
digital halsa (Global digital Health Partnership, GDHP). Partnerskapet bestar

% E-hdlsomyndigheten, Uppdrag att genomféra en forstudie om digital nationell infrastruktur fér nationella
kvalitetsregister, 2023
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av fem fokusomraden, déar E-hdlsomyndigheten &r aktiva deltagare i
omradena “Policy” och “Invanare och konsumentperspektiv”’, samt passiva
medlemmar i~ Utvardering och evidens” och ”Interoperabilitet”. Under varen
2023 skapas en internationell katalog 6ver basta praxis nér det galler
landspecifika erfarenheter kring strategier for digital halsa?® att anvandas av
policyutvecklare och beslutsfattare. I arbetsgruppen for Policy” finns nu
bade WHO och OECD med som aktiva partners.

Sveriges innovationspartnerskap med Frankrike och Tyskland

Sveriges innovationspartnerskap med Tyskland och Frankrike avslutades
under 2022 och har inneburit samarbete for att framja innovativa
samhéllslésningar, nya exportprodukter och starkare konkurrenskraft.
E-halsomyndigheten har tillsammans med Socialdepartementet koordinerat
landernas samarbete kring e-halsa. | arbetet har flera organisationer och
grupper medverkat, sdésom Swecare, Business Sweden och tysk-svenska
Handelskammaren. | slutrapporteringen konstateras att
innovationspartnerskapen har varit till nytta for E-hdlsomyndigheten och att
under den tid som partnerskapen har pagatt, har utvecklingen tagit stora kliv
framat och att det finns nya omraden att samarbeta kring om partnerskapen
forlangs.?’

| det tyska partnerskapet har kunskapsutbyten med E-halsomyndighetens
motsvarighet i Tyskland, Gematik, arrangerats under aret. Kunskapsutbytena
ar till for att vi ska lara oss av varandra och fa insikt i varandras
forutsattningar inom vara respektive ansvarsomraden. Formatet har varit
framgangsrikt och arbetet fortsatter under 2023 med fokus pa forslaget till
forordning om ett europeiskt halsodataomrade.

Samma format kommer att anvandas i samarbete med NHS (National Health
Service) Skottland dar ett forsta kunskapsutbyte genomférdes under hosten.

Nordiskt samarbete gynnar life science

En ndra samverkan med vara nordiska grannlander &r, inom vissa omraden,
en forutsattning for att uppna attraktiva miljoer.?® Att dela halsodata mellan
de nordiska landerna pa ett sakert och effektivt satt ar ett av nordiska
ministerradets prioriterade omraden for att gagna forskning, innovation, hélsa

% GDHP webbplats: GDHP (nhp.gov.in) hamtat 2023-02-08
2 Rapport Innovationspartnerskapen med Tyskland och Frankrike
28 Regeringen, En nationell strategi for life science, 2019
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och sjukvard och framja halsa och vélfard bade i och utanfor Norden. Har
bidrar E-hélsomyndigheten i Nordic Commons och Nordforsk (beskrivs i

kapitel 3.1). Myndigheten &r representerad i Nordic Commons hognivarad
och i arbetsgruppen for infrastruktur.

Kontakterna som upparbetats under arbetet med rapporten Halsoappar —
forutséttningar och anvandning” resulterade i kompetensutveckling for
inbjudna myndigheter kring olika ramverk i Europa (DiGA i Tyskland,
ORCHA i Storbritannien och arbetet kring Norges nya ramverk). Den
nordiska marknaden skulle gynnas av att lander med likartad struktur for
hélso- och sjukvard har ramverk som liknar varandra. Ett nordiskt samarbete
paborjades och har redan resulterat i ett nordiskt seminarium om hélsoappar.
Det nordiska samarbetet fortsatter och det som kom fram under seminariet har
presenterats for nordiska ministerradets e-halsogrupp for att se hur de
nordiska landerna kan samarbeta vidare i fragan.

4 Slutsats

| forra arets rapport beskrevs att utvecklingen gar framat, att det har blivit
tydligare hur E-halsomyndigheten bidrar till life science och att den rdda
traden ar nyttiggérande av hélsodata. Sa fortsatter det att se ut aven enligt
denna rapport. Myndigheten far allt fler regeringsuppdrag som handlar om
infrastruktur, tjanster och register kopplade till anvéandning av halsodata.

Gemensamt for allt arbete som myndigheten genomfér och som bidrar till life
science-strategin ar att det kraver samverkan med andra aktorer inom
halsosektorn. E-halsomyndigheten fortsatter att bidra med kunskap och
erfarenhet i flera viktiga forum, bade nationellt och internationellt.

Behovet av en nationell digital infrastruktur

For att uppratthalla takten i den digitala transformationen i halsosektorn
behdvs en nationell digital infrastruktur. En gemensam digital infrastruktur
skulle underlatta anvéndningen av stora mangder information for att
forebygga, upptacka och behandla sjukdom. Om olika register kan samkoras
och data analyseras tillsammans skulle &nnu storre nytta kunna uppnas och
innebéra stora mojligheter for svensk life science. For det krévs en tydlig och
gemensam bild av hur en framtida nationell digital infrastruktur for hélsa,
vard och omsorg ska se ut.

35 (37)



Diarienummer
2020/00552

eHalsomyndigheten

Som utvecklingen ser ut har E-hdlsomyndighetens uppdrag breddats genom
nya regeringsuppdrag som inte bara beror ldkemedelshantering utan omfattar
flera delar av den gemensamma, digitala infrastrukturen for halsa, vard och
omsorg. Tva exempel ar forstudierna om digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister och nationellt datautrymme for bilddiagnostik och
som skulle forbattra utvecklingen for svensk life science.
E-halsomyndigheten ser positivt pa utvecklingen som sker och konstaterar att
det &r i linje med det uppdrag som var tankt for myndigheten nar den
bildades?® och som utvecklades i utredningen Nésta fas i e-halsoarbetet.*
Dér foreslogs E-halsomyndigheten ha en central roll i arbetet med en
andamalsenlig och saker informationshantering i halso- och sjukvarden, pa
oppenvardsapotek och i socialtjansten.

Forbattrar tillgangen till lakemedelsstatistik

Statistiken fran E-halsomyndigheten anvénds for att ge en heltackande bild av
lakemedelskonsumtionen i Sverige. Under det gangna aret har
E-halsomyndigheten fortsatt arbetet med att tillhandahalla en allt mer
fullstandig bild av l&kemedelsanvandningen i Sverige. Detta genom att
rekvisitionsdata nu finns for samtliga 21 regioner samt genom att ett
pagaende arbete med att komplettera redan befintliga forsaljningsdata av
forskrivna lakemedel med forskrivningsdata fran varden. Ut6ver detta har
statistik tillgangliggjorts genom oppna data pa E-hdlsomyndighetens
webbplats under 2022.

Under aret har det synts ett okat intresse for att analysera lakemedel i miljon,
vilket framférallt har markts i forfragningar som beror forskningsstudier.
Miljoaspekten har implikationer pa manniskors hélsa utifran att ett
lakemedels miljopaverkan styr framtida utveckling och anvandning av
lakemedel.

Internationell samverkan en viktig del i arbetet

E-halsomyndigheten arbetar ocksa for att skapa forutsattningar for att dela
halsodata internationellt. Férutom béttre halsa, vard och omsorg kan det
ocksa bidra till starkt konkurrenskraft for svenska foretag. Det sker generellt
mycket pa internationell niva och kan komma att styra det nationella arbetet i
storre utstrackning genom férordningen om ett europeiskt halsodataomrade,

2 Statens offentliga utredningar, Gor det enklare SOU 2012:33
% Statens offentliga utredningar, Nasta fas i e-halsoarbetet SOU 2015:32
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som forhandlas pa EU-niva de narmsta aren. EHDS och forordningen om
dataforvaltning (Data Governance Act) stéller till exempel krav pa att varje
medlemsland utser ansvariga myndigheter pa dataomradet sasom
e-halsomyndighet och organ med ansvar for tillgang till halsodata.
E-halsomyndigheten samordnar idag tre ansokningar, inom bade primar- och
sekundéranvandning, som syftar till att forbereda infor att férordningen om
EHDS kan komma att trada i kraft. Férutom kommissionens forslag till
EHDS-forordning bidrar ocksa engagemanget i Nordic Commons till
forbattrade mojligheter att dela halsodata.

Utmaningarna som lyfts i den svenska life science-strategin har likheter med
andra landers utmaningar. Myndighetens kunskapsutbyten med andra lander
bidrar med kunskap och erfarenheter och kan inspirera och anpassas for
svenska forhallanden. | GDHP-natverket for 2023 skapas en internationell
katalog Over basta praxis nér det géller landspecifika erfarenheter kring
strategier for digital halsa och som delas pa en global digital plattform. Ett
annat exempel ar hur E-hélsomyndigheten bidrar till 6kad kunskap for
myndigheter inom omradet halsoappar genom erfarenhetsutbyte med de
ovriga nordiska landerna.
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