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Forord

I regleringsbrevet for 2017 har E-hdlsomyndigheten fatt i uppdrag att agera nationell
kontaktpunkt for e-hdlsa. E-hdlsomyndigheten har, i enlighet med uppdraget, arbetet
med att utveckla tjdnster e-recept dver landsgrinser.

Denna rapport redovisar hur arbetet géllande e-recept dver landsgrinser har
genomforts. Rapporten ar framtagen av produktspecialist Annika Ohlson,
internationell projektsamordnare Hans Andersson och projektledare Niklas
Dahlback.

Stockholm den 25 oktobger 2017

G Peraldirektér
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Sammanfattning

E-hilsomyndigheten dr Sveriges nationella kontaktpunkt for e-hilsa i EU:s e-hilso-
initiativ. Initiativet omfattar flera viktiga och gemensamma utvecklingsomraden
inom e-hilsa. Tvé av de mer framtrédande &r att det ska vara mojligt att skicka och ta
emot e-recept och e-patientoversikter mellan EU-lénder. Ett viktigt syfte &r att stirka
forutsittningarna for fri rorlighet for vard inom EU, i enlighet med
patientrorlighetsdirektivet.

Arbetet bygger pa en gemensam plan pd EU-niva. Den omfattar bland annat att ta
fram riktlinjer for teknisk, semantisk, legal och organisatorisk interoperabilitet for att
stodja griansoverskridande e-hélsotjdnster. Harutdver omfattar planen att nationellt
inféra 16sningar som i praktiken gor det mojligt att elektroniskt utbyta bland annat e-
recept och patientéversikter mellan ldnder.

E-hilsomyndigheten har samordnat det nationella arbetet, som pagatt under ett antal
ar, i forhdllande till EU. Samordningen omfattar bade att foretriida regeringen,
myndigheter och andra aktorer vad giller utformningen av EU:s styrning, utveckling
av riktlinjer och genom att i praktiken bygga en forsta teknisk 16sning for att utbyta
e-recept mellan EU ldnder.

Ett motsvarande prioriterat arbete, ddr myndigheten fétt regeringens uppdrag att
samordna arbetet, 4r det som pagér inom det Nordiska ministerradet. Under 2017 har
dock detta arbete inte bedrivits aktivt. E-hdlsomyndigheten har i istillet fokuserat pa
arbetet inom ramen for EU:s infrastruktursatsning Connecting Europe Facility
(CEF). 2018 kommer emellertid Sverige att ta 6ver ordférandeskapet i Nordiska
Ministerrddet, varfor aktiviteten sannolikt kommer att &ka. Bland annat beroende pa
att e-hélsofrdgor planeras vara prioriterade.

EU-initiativ far allt storre betydelse for det nationella arbetet. Harigenom #r det
viktigt att aktivt delta i det europeiska samarbetet.

Vad géller e-recept har Sverige en internationellt erkénd stéllning. For att bibehalla
och utveckla vér stéllning och medverka till andra medlemsstaters utveckling inom
e-receptomrddet bor Sverige fortsittningsvis aktivt bidra till den gemensamma
utvecklingen pa omradet.

Etablera och utveckla tjénster for att utbyta e-recept mellan lander

For att bibehélla Sveriges ledande position inom e-receptomridet och fortsitta bidra
till en EU-utveckling som stérker patientrorligheten, dkar sikerheten och
effektiviserar verksamheter bor E-hdlsomyndighetens arbete med att infora och
vidareutveckla e-receptutbyte mellan linder fortga.

Kostnaden for 2018 estimeras till 17,2 MSEK.
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Uppdragets genomférande under verksamhetsaret

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting kom i mars 2016 dverens om en
vision for e-hélsa. Visionen slér fast att Sverige ar 2025 “ska vara bist i virlden pa
att anvénda digitaliseringens och e-hdlsans mojligheter i syfte att underlitta for
ménniskor att uppné en god och jamlik hilsa och vilfird samt utveckla och stirka
egna resurser for 6kad sjilvstiandighet och delaktighet i samhillslivet”'.

Den fria rérligheten inom EU, ocksa pa hélso- och sjukvardsomradet, medfor behov
att skapa forutséttningar ocksa for att utbyta likemedels- och patientinformation 6ver
grinserna genom etableringen av gransoverskridande e-hilsotjéanster. Inom ramen
for patientrorlighetsdirektivet” har EU-kommissionen och medlemsstaterna etablerat
eHealth Network’; ett samarbetsorgan med syfte att driva e-hélsoutvecklingen pa
EU-niva. Mot bakgrund av EU:s strategi for e-hélsa, har eHealth Network antagit en
handlingsplan som beskriver aktiviteter och planer for att realisera
griansoverskridande e-hilsotjénster.

E-hdlsomyndigheten har under verksamhetsaret upprittat ett CEF-avtal, eftersom
bidrag fran CEF har beviljats for att etablera tjdnster for e-recept dver landsgrinser.

Under éret har myndigheten deltagit i EU-samarbetet och utvecklat tjinster for att
tillgédngliggora svenska e-recept for expedition utomlands. Férsta version av
tjansterna ska enligt tidsplanen i Sveriges CEF-avtal driftsittas under 2018, medan
tjdnster for att expediera utldndska e-recept i Sverige ska driftsittas under 2019. E-
hilsomyndigheten vilkomnar ddrmed vidare forutséttningar for, ett fortsatt uppdrag,
samt tillhérande medel for att nd dessa mal.

Som en del av myndighetens strategi for internationellt arbete har myndigheten
under dret bidragit till utveckling av e-hilsa p4 EU-niva.

e Deltar I6pande i utredningsarbete inom ramen for eHealth Network och dess
handlingsplan

e [att ansdkan om att delta i EU-samarbetet for att etablera
griansoverskridande e-hélsotjénster (CEF) godkénd, och upprittat ett CEF-
avtal for Sverige

e Deltar i eHealth Member State Expert Group (¢HMSEG)
e Leder den semantiska arbetsgruppen inom eHMSEG
e Deltar i den legala arbetsgruppen inom eHMSEG

e Deltar i vidareutvecklingen av den mjukvara som &r avsedd for det tekniska
inforandet av nationell kontaktpunkt.

! Vision for e-hilsa 2025
2 http://eur-lex.europa.ew/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:320111L.0024
? http://ec.europa.ewhealth/chealth/policy/network/index_en.htm
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E-hélsomyndigheten har dven tagit initiativ till multilaterala arbetsgrupper
tillsammans med de andra landerna som planerar infora e-recept dver landsgrinser
under 2018.
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1. E-halsomyndighetens roll inom e-recept over
landsgranser

1.1 Bakgrund

EU-kommissionen har prioriterat e-hdlsoarbetet, inrittat eHealth Network och
etablerat stodfunktioner kring nétverket och dess handlingsplan. Dirutéver har EU-
kommissionen avsatt en del av budgeten av EU-kommissionens fond for ett
sammanlédnkat Europa (CEF) till e-hélsa.

Avsikten har varit att skapa incitament bland ldnderna att fortsatt verka for att
etablera funktionalitet for granséverskridande e-hilsotjanster inom och mellan
lander. For att tillgodose/mojliggora detta har EU-kommissionen i samverkan med
eHealth Network tagit fram ett ramverk som &r avsett att skapa forutséttningar for
detta. Ramverket i sin helhet bendmns eHealth Digital Service Infrastructure
(eHDSI). Inom ramen for denna tillhandahaller EU-kommissionen (DG Santé) sjilva
viss teknisk och organisatorisk funktionalitet, si kallade core services”. Bland dessa
aterfinns bland annat fortsatt utveckling och forvaltning av OpenNCP; den mjukvara
som anvénds for etablering av de tekniska komponenterna for lindernas respektive
nationella kontaktpunkter, terminologiska tjénster som mojliggdr dversittning av
patient- och lakemedelsinformation i utbytet, samt test- och granskningstjinster. I
relation till dessa core services bendmns landernas respektive tjéinster “generic
services”. Generic services avser de tjanster linderna méste tillhandahalla for att
mojliggora gransoverskridande e-hilsotjdnster.

Sverige har under éret fatt CEF-anstkan godkéind och didrmed fatt medel frén EU.
CEF bidrar till att etablera en infrastruktur f6r samarbete (eHealth Digital Service
Infrastructure), samt medger EU-medel for att stodja medlemsstaternas deltagande i
infrastrukturprogrammet. I ansokan klargjorde E-hdlsomyndigheten sin ansats att for
svensk ridkning etablera tjénster som mojliggor att:

e Svenska invénare ska kunna hdmta ut sina e-recept pa apotek i andra linder
(2018).

e Svenska apotek ska kunna expediera e-recept fran utlandet (2019).

2008 paborjades epSOS-projektet, ett EU-projekt som samlade merparten av EU:s
medlemsstater i en storskalig pilot som designade och testade 16sningar for
griansoverskridande e-hélsotjénster; frimst patientdversikter och e-recept. Sverige
koordinerade satsningen och deltog i projektet med e-recept. Sveriges deltagande i
epSOS-projektet innebar att en sa kallad nationell kontaktpunkt for e-hilsa (National
Contact Point, NCP) etablerades for utbyte av e-recept mellan lander. Uppdraget att
vara Sveriges nationella kontaktpunkt for e-hilsa under projekttiden tilldelades
Apotekens Service AB och 6vertogs av E-hdlsomyndigheten i samband med
myndighetens bildande den 1 januari 2014. epSOS-projektet avslutades 30 juni 2014
och under det sista halvaret utbyttes e-recept med framfor allt Finland. Svenska e-
recept expedierades i Képenhamn, Danmark och Aten, Grekland. Ett fatal kroatiska
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e-recept expedierades i Stockholm. Sedan dess har myndigheten haft i uppdrag att
vidareutveckla tjanster for e-recept 6ver landsgrinser.

Den nationella kontaktpunkten for e-hilsa har tekniskt tvd huvudsakliga uppgifter,
dels att férmedla svenska e-recept, dels att efterfraga utlandska e-recept. For att
mdjliggora dtkomst till receptdepan (dér alla svenska e-recept lagras) frén utlindska
apotek har en infrastruktur etablerats och en integration genomforts mellan den
nationella kontaktpunkten for e-hélsa och receptdepén. Denna integration
tillgdngliggor e-recept fran receptdepan enligt ett antal verksamhetsregler for e-
recept som till viss del tagits fram i samarbete med Likemedelsverket, samt
rapporterar tillbaka till receptdepan de expedieringar som gors i utlandet.

Den nationella kontaktpunkten dr uppbyggd pa mjukvara som &r framtagen genom
ett samarbete mellan flera ldnder som arbetade aktivt i epSOS-projektet. Den
nuvarande 16sningen bygger pa en open source [6sning som kallas OpenNCP som i
sin tur dr utvecklad utifrén specifikationer framtagna i epSOS-projektet.

1.2 Tidsplan enligt CEF

I och med att Sveriges CEF-anstkan har blivit antagen ska Sverige folja den tidsplan
som angivits i CEF-ansokan.

I ansokan anges att Sverige 2018 ska kunna skicka svenska recept till andra ldnder,
och 2019 kunna ta emot och expediera utlindska recept fran ndgot eller négra linder
som etablerar motsvarande tjénster.

Arbetet med NCP fram till och med 2019 kan delas in i olika etapper, som i
kalendertid omfattar ungefir ett ar vardera.

E-hdlsomyndigheten bedriver arbetet i form av arliga projekt. I projektarbetet ingér
bade nationellt, europeiskt och multilateralt arbete.

Foljande tidsplan visar nér tjdnster for grinséverskridande e-recept planeras inféras
och nér férberedande arbete behdver genomforas. Tidsplanen baseras p&d EU-
kommissionens senast kommunicerade plan. Tidpunkterna &r indikativa.

2017 2018 2019
"Land A” — Skicka \ .
svenska e-recept Utveckling och inférandearbete EickaSyensKale tecept
utomlands HHIETLEE
lf..n(é Bk =1 emo: £ Utveckling och @Ta emot utlandska
Mitalidaia SeroceplRT inforandearbete /| e-recept
expedition i Sverige 4

Figur 1: Overgripande inforandeplan for e-recept éver landsgrinser
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Under 2017 arbetar myndigheten med att mojliggora att Sverige ska kunna skicka e-
recept till andra lander 2018 i enlighet med CEF-avtalet.

Under 2018 behdver myndigheten, for att folja tidsplanen i CEF-avtalet, arbeta med
att mojliggora att Sverige ska kunna ta emot och expediera e-recept ifrén andra
lander med driftséttning under 2019.

Arbetet med NCP som det beskrivs i CEF-anstkan kommer att avslutas under 2019
och dérefter ga in i en forvaltningsfas. CEF-avtalet I6per till och med 2020.

1.3 Samverkan

E-recept 6ver landsgrénser kriver arbete och samverkan pé nationell, europeisk och
multilateral niva.

e-recept over
landsgranser

@ eHalsomyndigheten

Nationellit Europeiskt
arbete

(/} LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY

W Regeringskansliet

2= - = O

Figur 2: Olika dimensioner av samverkan med e-recept éver landsgriinser

1.3.1  Nationell samverkan

Nationellt &r det flera akt6rer som ér, eller kommer att bli, involverade i arbetet med
e-recept over landsgranser. Hittills dr det framforallt Likemedelsverket och
Socialdepartementet som involverats.

Samverkan med apoteks- och véardaktorer kommer krévas for att infora tjinster for e-
recept Over landsgrénser.

1.3.2 Europeisk samverkan

Utbyte av e-recept mellan ldnder innebér att en stor del av arbetet bestar i att aktivt
samarbeta med deltagande linder, samt bevaka utvecklingen p& den europeiska
arenan.
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eHealth Digital Service Infrastructure ar det ramverk som ska ligga till grund for
genomftrandet av e-hélsosatsningen inom CEF; alltsa etableringen av
grinsdverskridande e-hélsotjénster med fokus pa e-recept och patientdversikt.

Organisationen och tillhdrande styrmodell beslutades av eHealth Network i
november 2015". Organisationen omfattar strategiska och operativa beslutsgrupper,
arbetsgrupper for sirskilda interoperabilitetsomraden, samt en grundldggande
struktur f6r framtagandet och férvaltningen av de centrala tjinster som EU-
kommissionen levererar och de tjanster som medlemsstaterna levererar. Figur 3
nedan beskriver styrmodellen for genomférandet av gransoverskridande e-
hélsotjénster.

Schematic presentation of the governance of the eHDSI

¢ Participating ;i | |
" Member States

it

*

tegsa e

*a
Set up

Nominate

Expert Group
Operational Management an i Chair: JAseHN CEF Support Coordinator Close
Board liaison
Chair SANTE Organ Technical Semantic

isation

Figur 3: Schematic presentation of the governance of the eHDSI; styrmodell for
genomforandet av grinsoverskridande e-hdlsotjiinster

De nationella kontaktpunkterna finns nu representerade i eHealth Member State
Expert Group (¢eHMSEG) och deras roll och tillhérande ansvar har fortydligats.
Gruppens huvudsyfte 4r att definiera och besluta om aspekter knutna till
genomforandet av gransoverskridande e-hélsotjanster.

Det finns idag tre undergrupperingar knutna till eHMSEG. Framgent vintas dessa bli
atminstone fyra for att representera varje interoperabilitetsomrade; legal,
organisatorisk, semantisk och teknisk. E-hdlsomyndigheten deltar for nirvarande i de
tre nu arbetande grupperna.

1.3.3  Multilateral samverkan

Det har successivt blivit allt mer tydligt att ett néira samarbete krivs mellan de ldnder
som ska utbyta e-recept. Vissa fragor behover alltsa hanteras multilateralt av dessa
lander och kan inte drivas enbart nationellt eller av EU-kommissionen.

* http://ec.europa.ewhealth/ehealth/docs/ev_20151123 002 en.pdf
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2. E-recept over landsgranser under verksamhetsaret

Som ett av 16 lédnder antogs i slutet av 2016 Sveriges (E-hdlsomyndigheten) ansokan
om EU-medel fran CEF for att stodja etableringen av permanenta tjénster for
gransoverskridande e-recept 2017-2020.

Under verksamhetséret har arbetet med att etablera tjanster for grinsdverskridande e-
recept fortgatt. Ett projekt har etablerats med huvudsakligt mal att utveckla
tjansterna.

Nar det géller nationella forutséttningar har arbetet bland annat inneburit nira
samverkan med Lékemedelsverket for att diskutera specifika fragor, sdsom behov av
eventuella justeringar av receptforeskrifterna.

Projektgruppen har dessutom deltagit aktivt i det europeiska arbetet for att
sikerstilla synkronisering mellan utvecklingen pa nationell respektive europeisk
niva.

Myndigheten deltar aktivt i e(HMSEGs méten. Under éret har 4 méten genomforts.

2.1 Teknisk utveckling

E-hdlsomyndigheten har slutfort det mesta av det utvecklingsarbete som krivs for att
driftsitta tjansten for att tillgédngliggora svenska e-recept for expedition utomlands.

En stor del av arbetet har varit att férstd den mjukvara som EU-kommissionen
tillhandahéller, samt vilka krav som stélls pa den nationella 16sningen.

Under aret har E-hdlsomyndigheten deltagit i de tvé testtillfillen som EU-
kommissionen har anordnat. Dessa syftade till att utvirdera hur vil de deltagande
landernas system uppfyller géllande krav. Testerna innefattade bland annat faktiskt
e-receptutbyte i testmiljé med andra ldnder. Det senaste testtillféllet var i september
2017. Dér kunde det konstateras att E-hdlsomyndigheten ligger bra till i realiseringen
av losningen. Vissa saker kvarstér att hantera under resten av aret. En del fragor
behéver EU-kommissionen hantera, medan vissa behver hanteras nationellt.

E-hélsomyndigheten deltar i OpenNCP community, vilket dr den grupp som driver
tekniska fragor kopplat till mjukvaran.
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Figur 4: Tekniskt inforande utificn perspektivet expedition av svenska e-recept utomlands

2.2 Lagstod

E-hélsomyndigheten har dragit slutsatsen att det réttsliga liget i Sverige for e-recept
over landsgrinser &r oklart. For att sikerstilla att lagstdd finns infor driftséttning
2018 avseende den personuppgiftsbehandling som krévs ser E-hdlsomyndigheten
behov av ytterligare utredning samt samrad med Socialdepartementet i fragan.

2.3 Nationellt medicinskt informationssystem (NMI)

Den nationella kontaktpunkten for utbyte av e-recept 4r ett nationellt medicinskt
informationssystem (NMI) och omfattas ddrmed av regelverket for det
medicintekniska direktivet och Likemedelsverkets foreskrift om nationella
medicinska informationssystem (LVFS 2014:7). Detta innebér dkade krav pa bland
annat dokumentation, sparbarhet och riskhantering under produktens livscykel.

eHélsmyndigheten har under aret arbetet med att ta fram dokumentation och
genomfora riskanalyser. Visst arbete kvarstér for att slutfora detta.

2.4 Arbete kring informatik

Ett viktigt arbete under aret har varit att arbeta med, komma dverens om, och
sikerstélla 6versittningen av e-recept i det gransdverskridande utbytet deltagande
lander sinsemellan

e vilka informationsméngder som ska inga i tjinsterna

e vilka koder som ska ingé i 6versittningstjénsten, samt vilken version av de
ingdende kodverken som ska anvindas och hur ofta och nér dessa ska
uppdateras

e en IT-arkitektur for hur dverséttningstjénsterna har etablerats
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Detta arbete har drivits i arbetsgruppen for semantik (Semantic Task Force) under
eHMSEG som har till uppgift att arbeta med dessa fragor och foresla beslut till
eHMSEG.

E-hédlsomyndigheten ansvarar sedan i augusti 2016 for att leda denna task force med
experter fran ett 10-tal ldnder. Task force-arbetet innefattar att ta fram underlag for
de verksamhets- och arkitekturkrav som ska gélla for de tjdnster som behover finnas
nar det géller semantik for e-recept och patientoversikter, vilka kodverk som ska
anvéndas, samt hur en forvaltningsmodell ska fungera.

Sverige leder arbetet i Semantic Task Force och har under aret genomfort veckovisa
moten for att koordinera arbetet som bedrivs i tre arbetsgrupper - Semantik,
Organisation och Arkitektur. Férutom att leda hela Semantic Task Force leder
Sverige dessutom arbetet i en av dessa arbetsgrupper (Semantik).

Under aret har Semantic Task Force férutom att leverera specifikationer och
underlag dven stéttat EU-kommissionen i arbetet med de centrala tjdnsterna, stottat
landers experter inom semantik, samt genomfort sex fysiska arbetsméten dér 11-40
deltagare fran 22 linder medverkat.

2.5 Kommunikation

Under 2017 har en 6vergripande kommunikationsstrategi och plan tagits fram
avseende inférandearbete mot invanare, vard och apotek.

2.6 Samverkan med andra myndigheter

Arbetet forutsitter ndra samverkan med andra myndigheter, sarskilt
Likemedelsverket. Engagemang fran Likemedelsverket dr nddvandigt bade i
forberedelsearbetet for en driftséttning och sedan kontinuerligt utifran hur tjénsten
utvecklas. Arbetet handlar om informationen kring svenska likemedel,
Lakemedelsverkets juridiska bedomningar i olika fragor, samt bedémning av
patientsikerhet for svenska patienter som hédmtar ut likemedel pa e-recept
utomlands. Regelbundna méten har under 2017 genomforts med Likemedelsverket.

Ett exempel dér ett samarbete med Likemedelsverket dr nddvindigt &r hur
substitution ska hanteras. Detta &r ett omrade som &r komplext och behdver utredas
mer for att sdkerstilla att respektive lands recept blir korrekt hanterade i samband
med expedition utomlands.

For ndrvarande, liksom i epSOS-projektet, anvinds ATC-koden for att Gversitta
aktiv substans. En begrénsning &r att den inte definierar ldkemedel med flera aktiva
substanser. I forberedelsearbetet har forslag hanterats for att mojliggora att dven
dessa lakemedel ska kunna inga i utbytet.
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2.7 Europeisk samverkan
Myndigheten deltar aktivt i eHMSEGs moten. Under aret har 4 méten genomforts.

E-hdlsomyndigheten deltar dessutom aktivt i de tre nu arbetande arbetsgrupperna
under eHMSEG. Myndigheten bidrar med utvecklar- och arkitektkompetens till den
tekniska arbetsgruppen som vidareutvecklar mjukvara avsedd for inférandet av
nationell kontaktpunkt (OpenNCP community).

Myndigheten leder sedan augusti 2016 arbetsgruppen for semantik vilket innebar
vidareutveckling av det semantiska regelverket och tillhérande tjanster (Semantic
Task Force; mer om detta i kapitel 2.3).

Myndigheten deltar ocksa i eHMSEGs legala arbetsgrupp.

2.8 Multilateral samverkan

Fem lander (Estland, Finland, Kroatien, Portugal, Sverige) planerar att infora e-
recept 6ver landsgrénser under 2018. Estland, Kroatien och Portugal planerar att
driftsétta 16sning for att kunna ta emot svenska e-recept. Vid ingangen till aret fanns
det inget land som aviserat planer att till 2018 kunna ta emot andra ldnders e-recept.

E-hdlsomyndigheten har under aret varit drivande att for dessa lander etablera ett
samverkansforum for att pa bésta sitt ta del av varandras kunskap och erfarenhet.
Primért omfattar samverkan foljande omraden:

o Farmaceutiska fragor
e Teknisk utveckling
e Kommunikation och inférande

Under éret har forutom ett antal telefonméten dven tre fysiska méten genomforts.
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3. Etablering av tjanster for gransoverskridande e-recept
2018-2020

3.1 Vidareutveckling och driftsattning

Enligt CEF-avtalet ska E-hdlsomyndigheten under 2018 driftsétta tjdnster for att
tillgédngliggora expedition av svenska e-recept utomlands.

En osékerhetsfaktor huruvida denna driftsdttning kan genomforas enligt tidplanen, &r
EU-kommissionens besked att andra den sidkerhetsldsning som ska anvéndas av de
nationella kontaktpunkterna. For E-hdlsomyndighetens del innebér fordandringen att
en anslutning till Swedish Government Secure Intranet (SGSI) méste upprittas.
Denna anslutningsprocess utreds for nidrvarande men det bedéms finnas stor risk att
anslutningen inte hinner upprittas i enlighet med EU-kommissionens tidplan for
driftsittning 2018

Som en foljd av beslutet att dndra sékerhetslosning har EU-kommissionen @ndrat
tidpunkt for driftséttning 2018. Driftséttning planeras nu till juni 2018 istéllet for
februari 2018.

E-hilsomyndigheten ska dessutom etablera tjdnster for att kunna expediera utldndska
e-recept i Sverige till 2019. Arbetet for att astadkomma detta behdver da ske under
2018.

Efter driftsittning 2019 bedoms det huvudsakliga arbetet besta i att ansluta fler
lander, samt att vidareutveckla den befintliga 16sningen, bade avseende
tillgéngliggorande av svenska e-recept for expedition utomlands och expedition av
utldndska e-recept i Sverige.

3.2 Kommunikation till invanare, vard och apotek

Invanare méste informeras om att det dr mojligt att hdmta ut sina e-recept i andra
lander. I denna information bor det dven framgé var man kan hémta ut sina e-recept
och hur detta gar till. De behdver dven veta vilka begrdsningar som finns i tjénsten.

Det &r viktigt att vardgivare och apotek informeras om méjlighet till
gransoverskridande e-receptutbyte. Varden méste f4 kinnedom om tjénsten for att
kunna informera patient vid forskrivning av e-recept. Vidare maste varden kénna till
eventuella begransningar kring vilka ldkemedel som kan expedieras utomlands.

Att apoteken har kdnnedom och kunskap om tjénsten dr ytterst viktigt for att kunna
etablera tjdnsten for expediering av utlindska e-recept i Sverige.

Mycket av underlaget till kommunikationsarbetet behover tas fram tillsammans med
de lander som ska ta emot svenska e-recept.

Informationsspridning behdver goras genom flera olika kanaler och genomforas fran
och med 2018 enligt tidsplanen i Sveriges CEF-avtal.
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3.3 Forvaltning

Den nationella kontaktpunkten befinner sig fortfarande i en utvecklingsfas som dven
framover behdver ha mojlighet att genomfora releaser med kort framforhallning pa
grund av det starka beroendet av externa faktorer. En annan mycket viktig aspekt &r
det stora behovet av samarbete externt for att férvalta objektet.

E-hdlsomyndigheten kommer dven i fortsédttningen att anvdnda open source-
16sningen for NCP, vilket kraver ett fortsatt aktivt deltagande i samarbete med 6vriga
lander som anvédnder OpenNCP. Fortsatt forvaltning forutsétter utvecklings- och
testmiljGer, samt en produktionsmiljo.

Forvaltning av produktionssatta tjdnster behdver ske parallellt med vidareutveckling
av 16sningen. Sannolikt kommer det projekt som ansvarar for utvecklingen dven att
ansvara for forvaltning under en 6vergangsperiod. For att hantera drift av den
nationella kontaktpunkten krdavs resurser fran E-hdlsomyndighetens ordinarie
driftleverantdr och beroende pa innehallet i vissa fall &ven behov av en sé kallad
extern release.

3.4 Samverkan med andra myndigheter

Samverkan med andra myndigheter behover fortsdtta under kommande ar. Att
Likemedelsverket involveras #ven fortséittningsvis bedoms vara mycket viktigt da
flera av de fragor dédr Likemedelsverket behdver bidra inte dr fullstédndigt utredda.

3.5 Europeiskt och multilateralt arbete

Vad giller e-recept har Sverige en internationellt erkénd stéllning. For att bibehélla
och utveckla véar stéllning och medverka till andra medlemsstaters utveckling inom
e-receptomradet bor Sverige fortsdttningsvis aktivt bidra till den gemensamma
utvecklingen pa omradet.

For att bibehalla var ledande position inom e-receptomradet och fortsétta bidra till en
EU-utveckling som stérker patientrorligheten, 6kar sékerheten och effektiviserar
verksamheter bor E-hdlsomyndighetens arbete med att infora och vidareutveckla e-
receptutbyte mellan lander fortga.

Det europeiska och multilaterala arbetet bor fortga i de fora som redan 4r etablerade.

3.6 Faktorer som paverkar arbetsvolymen for E-halsomyndigheten

Det finns en begrinsning i uppskattningen av kostnaderna, vilket beror pé att
arbetsvolymen styrs av flera olika faktorer som myndigheten saknar kéinnedom om
nér det gdller hur de kommer att utveckla sig framéver. Ju fler svenska apotek som
ar involverade desto mer arbete kommer det att krévas.

Antalet linder som deltar i utbytet av e-recept kommer att paverka kostnaderna for
inforandet av tjdnsterna. Ju fler linder som ingar desto mer tid behovs for att
genomfora integrationstester, upprétthalla uppkoppling med alla ldnder, uppfoljning
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och kontakter med respektive land, hantera fragor fran medborgare och
professionella etc.

3.7 Redovisning av leveranser och kostnader

Enligt uppdraget ska rapporten férutom att beskriva hur myndigheten har tagit sig an
uppdraget att utveckla nationell kontaktpunkt for e-hdlsa och de funktioner som
mojliggor ett utbyte av e-recept 6ver landsgranser &ven omfatta en uppdaterad
uppskattning av kostnader for att forvalta e-receptfunktionerna.

3.71 CEF-medel

E-hdlsomyndigheten har beviljats delfinansiering fran CEF avseende etableringen av
griansdverskridande e-recept till EU-kommissionens fond for ett sammanlénkat
Europa (Connecting Europe Facility).

Myndigheten har fatt EUR 791 091 givet att minst EUR 263 697 egenfinansieras
utover detta. Denna finansiering ar inte tillracklig for hela arbetets genomforande,
vilket framgar av tabellerna nedan.

CEF-avtalet reglerar hur och nar CEF-medel far anvéndas. Detta kombinerat med
den lanebaserade finansieringsmodell som E-hdlsomyndigheten anvénder medfor att
det finns ett tak for hur mycket medel som far anvindas per ar utifran den
upparbetade kostnaden som projektet har. E-hdlsomyndigheten planerar att anvinda
EU-finansieringen med féljande férdelning.

Period Finansieras av EU-medel

2017 Ca 0,7 MSEK
2018 Ca 2,1 MSEK
2019 och framat Ca 4,8 MSEK
Totalt Ca 7,6 MSEK
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3.7.2 Kostnader 2018

Preliminér uppskattning av upparbetade kostnader for arbetet under 2018 omfattar
foljande.

Kostnad

Drift och forvaltning av nuvarande version av den 1,4 MSEK
svenska kontaktpunkten under 2018.

Projektarbete vilket inkluderar: 15,8 MSEK

o Fiardigstdllande och inférande av 16sning
avseende tillgéngliggérande av svenska e-
recept for expedition utomlands.

o Utveckling av 16sning avseende expedition
av utldndska e-recept i Sverige.

e Deltagande i europeiskt och multilateralt
samarbete kring e-recept 6ver landsgranser.

Totalt 17,2 MSEK

Uppskattningsvis bedéms ca 9,3 MSEK av total kostnad pa 17,2 MSEK finansieras
genom lan, vilket innebdr att ca 7,9 MSEK ska betalas under 2018. En del av denna
kostnad kommer att kunna finansieras genom CEF-medel.

3.7.3 Langsiktig forvaltning
Fran och med 2019 beddms l6pande drift och forvaltning kosta ca 4,3 MSEK per ar.

3.8 Uppdragsbeskrivning

Givet att E-hédlsomyndigheten dven kommande &r far uppdrag att vara nationell
kontaktpunkt for e-hilsa onskas ett fortydligande av uppdraget i regleringsbrevet. |
regleringsbrevet for 2017 har uppdraget rubriken ”Uppritthallande av funktioner for
e-recept Over landsgrinser” medan uppdragsbeskrivningen avser dven andra
aktiviteter. Utover rubriken bor dven sjédlva uppdragsbeskrivningen fortydligas, det
vill séga vilka aktiviteter som innefattas i att vara nationell kontaktpunkt.

Om finansiering ar tdnkt att allokeras mer specifikt till de olika aktiviteterna inom
uppdraget att vara nationell kontaktpunkt bor dven detta goras tydligare.
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