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Forord

Denna rapport redovisar arbetet avseende Nationell kontaktpunkt for e-hélsa
samt gransoverskridande e-hélsotjanster.

Enligt regleringsbrevet for 2023 ska E-hdlsomyndigheten agera nationell
kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som gors pa EU-niva, baserat pa
bland annat patientrorlighetsdirektivet. Myndigheten ska &ven medverka i det
nordiska samarbete kring e-halsa som ar kopplat till Nordiska ministerradet.
Vidare ska myndigheten under aret forbereda for ytterligare anvandning av
tjansten MinHalsa@EU och medverka i utlysningen av medel for
primaranvandning av halsodata inom programmet EU for halsa. | detta ingar
att analysera och redovisa ekonomiska konsekvenser av det arbete som
planeras.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektér Gunilla NordI6f.
Annika Ohlson, produktansvarig och forvaltningsledare verksamhet, har varit
foredragande. | den slutliga handlaggningen har Stefan Pettersson,
forvaltningsledare it, Hans Lindvall, internationell samordnare samt
avdelningschef Peter Alvinsson och tf. enhetschef Lena Persson deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

Under aret har E-halsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med de
verksamhetsmassiga och tekniska delarna for e-recept 6ver landsgréanser for
att mojliggdra en implementering av tjansten.

Det senaste aret har arbetet bland annat innefattat foljande:

e Tjansten E-recept dver landsgrénser har vidareutvecklats i enlighet
med nya och forandrade krav pa europeisk niva samt anpassats till
Nationella lakemedelslistan.

e Myndigheten har deltagit och arbetat aktivt i medlemslédndernas
expertgrupp for e-hdlsa eHMSEG (eHealth Member State Expert
Group) och dess atta arbetsgrupper.

e Gemensamma europeiska tester av tjansternas funktionalitet och

sakerhet har paborjats och genomfars under oktober-november 2023.
Tjansten e-recept dver landsgranser &r ett europeiskt projekt under
kontinuerlig utveckling som ar kopplat till en arscykel med aktiviteter. Det
innebdr att medlemsstaterna I6pande behdver delta i arbetsmoéten, samt
genomfdra uppgraderingar och tester. Medlemsstaterna behdver ocksa
utveckla tjansten enligt nya och uppdaterade europeiska krav, oavsett om de
har driftsatt tjansten eller inte. Aven de nationella forutsattningarna andras
kontinuerligt. Det krévs darfor fortsatt arbete och medverkan i det europeiska
och multilaterala arbetet, for att utveckla tjansten till nésta version.

Arbetet med e-recept 6ver landsgranser har for aren 2017-2021
medfinansierats av EU genom CEF, Connecting Europe Facility. | september
2022 slutredovisade E-halsomyndigheten arbetet och hur medlen har anvénts.
Eftersom tjansten inte har driftsatts, gjordes ett avdrag pa beviljat belopp med
106 748,26 euro.

I september 2022 utlyste HaDEA, European Health and Digital Executive
Agency, mojligheten att ansoka om medfinansiering for arbete med
gransoverskridande e-halsotjanster. E-halsomyndigheten utsags av regeringen
som expertmyndighet, ansokte och fick sin ansdkan godkand med gott
resultat. | augusti 2023 tecknade E-hdlsomyndigheten avtal med HaDEA
avseende Patientoversikt dver landsgranser som ”Land B”, det vill séga for att
svensk vardpersonal ska kunna ta del av patientoversikter for patienter fran
andra deltagande lader. Avtalet innebér att E-halsomyndigheten forbinder sig
att driftsatta tjansten i september 2026.
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E-hédlsomyndigheten och évriga berérda myndigheter behdver fortsatt
uppdrag och en langsiktig finansiering for att forvalta, vidareutveckla och nar
lagstdd finns, driftsatta tjansten e-recept dver landsgrénser. Detsamma géller
for tjansten patientoversikt. Myndigheten har i Budgetunderlag 2024-2026
lyft behovet av medel for att forbereda, uppréatthalla, driftsatta och forvalta
tjansterna med nodvandig kvalitet. Behoven kvarstar som beskrivna.

For att skapa mer langsiktiga forutsattningar ser myndigheten det som
onskvart att uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for e-halsa, och nér det
blir aktuellt uppdraget att erbjuda tjansterna och infrastrukturen, regleras i
E-halsomyndighetens instruktion i enlighet med utredningens forslag .
Séadana kompletteringar av instruktionen bor kopplas till utokat
forvaltningsanslag.

Merparten av landerna inom EES har planer pa eller har redan driftsatt
tjansterna e-recept och patientoversikter ver landsgranser. For
Patientdversikt som Land A (svenska patientoversikter i utlandet) kravs
nationell digital infrastruktur som hanterar flodet av uppgifter om halsa och
vard till den nationella kontaktpunkten i Sverige. For att erhalla den
patientsakerhet tjansten syftar till vid vard i utlandet ar det angeléaget att
atgarder vidtas skyndsamt for att skapa sadana forutsattningar.

1 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES och SOU 2023:13.
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1 Bakgrund

EU initierade 2008 pilotprojektet epSOS (Smart Open Services for European
Patients). Malsattningen var att ta fram krav och specifikationer for de forsta
gransoverskridande e-halsotjansterna, e-recept och patientdversikt. Syftet var
att starka forutsattningarna for fri rorlighet for vard inom EU i enlighet med
patientrorlighetsdirektivet och att gora det enkelt och sakert for invanare att
hamta ut lakemedel och soka vard i andra lander. Pilotprojektet pagick till
2014.

Sverige ledde projektet och deltog med en svensk projektgrupp med deltagare
fran Apotekens Service (sedermera E-halsomyndigheten). En viktig
forutsattning for tjansterna &r bland annat att varje land ska etablera en
nationell kontaktpunkt for e-halsa, som &r navet for allt utbyte av information
over landsgranser. Fran 2014 har E-halsomyndigheten haft uppdraget att
forbereda for utbyte av e-recept dver landsgranser. Ar 2016 utsags
E-halsomyndigheten till Sveriges nationella kontaktpunkt for e-halsa?.

Inom ramen for patientrorlighetsdirektivet har EU-kommissionen och
medlemsstaterna etablerat nédtverket for e-hdlsa, ett samarbetsorgan som
driver e-hélsoutvecklingen pd EU-niva. Mot bakgrund av EU:s strategi for
e-halsa, har natverket for e-halsa antagit en handlingsplan® som beskriver
aktiviteter och planer for att gransoverskridande e-hélsotjanster ska bli
verklighet. Handlingsplanen tar upp riktlinjer for teknisk, semantisk, legal
och organisatorisk interoperabilitet, for att stodja granséverskridande
e-hdlsotjanster. Det har inom det europeiska samarbetet &ven tagits fram
specifikationer for kompletterande informationsmangder/tjanster sdsom
laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik, vard- och omsorgsplaner vid
utskrivning samt information om sallsynta sjukdomar.

| en forsta fas fokuserar samarbetet kring de granséverskridande
e-halsotjansterna pa att bygga upp en fungerande infrastruktur for e-recept
och patientdversikter 6ver landsgranser. Tjansterna gor det mojligt att dela
strukturerade halsodata 6ver landsgranser som oversétts till lokalt sprak.

Lander har kunnat ansdka om medfinansiering for att utveckla den nationella
kontaktpunkten for e-hélsa och tjanster dver landsgréanser. Det ar det
europeiska genomforandeorganet for halsofragor och digitala fragor
(HaDEA) som ansvarar for finansieringsinstrumentet. Ar 2022 erhéll

2 52015/08135/RS (delvis)
3 Handlingsplanen for e-halsa 2012-2020 - Innovativ halsovérd for det 21:a &rhundradet (COM/2012/0736 final)
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myndigheten uppdraget att medverka i utlysningen av medel for
primédranvandning av halsodata inom programmet EU for halsa.

Den 3 maj 2022 publicerades ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om ett europeiskt halsodataomrade, European Health Data Space
(EHDS). Detta hélsodataomrade innefattar primar anvandning (EHDS 1) och
sekundar anvandning (EHDS 2). | forslaget till férordning beskrivs ett
genomforande som kommer innebdra ett betydande ansvar och sannolikt &ven
en avsevard resursatgang for den nationella kontaktpunkten for e-halsa. Malet
med de grénsoverskridande tjansterna ar att framja och stérka den fria
rorligheten inom EU, liksom patientrorlighetsdirektivet och EU:s digitala inre
marknad. | forslaget till férordning ar planen att e-recept och patientoversikt
over landsgréanser ska bli obligatoriska ett ar efter ikrafttradandet och att aven
de nya tjansterna ska bli obligatoriska nagot ar senare. En viktig forutsattning
for primar anvandning &r infrastrukturen MinHélsa@EU (tidigare kallad
eHDSI).

R fat oo Min hdlsa @ EU
* v Infrastruktur for digitala e-hélsotjanster
x5 Kk En EU-tjanst

Figur 1: Logotyp for EU-tjansten MinHalsa@EU

En del i arbetet med nationell kontaktpunkt for e-hédlsa och
gransoverskridande e-hélsotjanster ar att medverka i det nordiska samarbetet
kring e-hélsa kopplat till Nordiska ministerradet. Finland hade
ordforandeskapet i Nordiska ministerradet 2021. En viktig vision for
ordforandeskapsaret var att till 2030 uppna varldens smidigaste
gransoverskridande rorlighet och vardagsliv genom digitalisering. Arbetet
fokuserar pa att skapa en modell och metoder for att forbattra
grénsoverskridande datautbyte och dér ar arbetet med gransoverskridande
e-recept och patientdversikter i Norden en del.

2 Nationell kontaktpunkt for e-hélsa och
gransodverskridande e-halsotjanster 2023

Arbetet med den nationella kontaktpunkten och e-hélsotjanster dver
landsgranser kraver arbete och samverkan pa nationell, europeisk och
multilateral niva. Detta illustreras i figur 2 nedan.
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Figur 2: Olika dimensioner av samverkan for e-hélsotjanster dver landsgrénser.

Tillsammans med e-recept ar patientdversikt den tjanst som planeras bli
obligatorisk forst enligt forslaget till EHDS-férordning.

Utredningen om Patientéversikter inom EES och Sverige* som presenterades
i mars 2023 visar att Sverige &r mer redo att tillgangliggora utlandska
patientOversikter i Sverige an att tillgangliggora svenska patientoversikter
utomlands.

2.1 E-recept Over landsgranser

Under aret har E-halsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med
verksamhetsmassiga och tekniska forutsattningar sa langt det ar majligt innan
de legala forutsattningarna finns pa plats. Tjansten har vidareutvecklats i
enlighet med nya och forandrade krav pa europeisk niva, till exempel for att
stodja lakemedel med flera forpackningsnivaer, samt anpassats till Nationella
lakemedelslistan. Sverige deltar i de gemensamma europeiska testerna
avseende tjansternas funktionalitet och sékerhet i oktober-november 2023.

E-recept dver landsgranser &r klassat som ett nationellt medicinskt
informationssystem (NMI). Detta utifran Lakemedelsverkets foreskrift om
nationella medicinska informationssystem (HSLS-FS 2022:42). Arbete pagar
med att sékerstalla att foreskriftens krav uppfylls.

For att vidare utreda de legala forutsattningar som kravs for hantering av
e-recept over landsgranser tillsattes ar 2020 en sarskild utredning av

4S0U 2023:13
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regeringen.® Utredningen foreslog att tjansten ska vara frivillig for de svenska
apoteken det forsta aret efter ikrafttradandet och darefter obligatorisk ett ar
senare. Baserat pé utredningens® forslag och de europeiska forutsattningarna
arbetar myndigheten nu for att mojliggora en driftsattning av E-recept dver
landsgranser i december 2024, med en frivillighet for de svenska apoteken
och ett obligatorium i december 2025 nér &ven anslutning via nya grénssnitt
till Nationella lakemedelslistan blir obligatoriskt.

For att driftsatta e-recept 6ver landsgréanser behdver alla deltagande lander
genomga en kvalitetsgranskning (Initial Compliance Check) som
EU-kommissionen genomfor. Granskningen ska sékerstélla att tjansten
uppfyller aktuella EU-krav pa processer och dokumentation.
E-halsomyndigheten genomgick denna granskning i september 2021 med bra
resultat. Restpunkterna, huvudsakligen kopplade till att de legala
forutsattningarna annu inte finns pa plats, kommer att féljas upp vid en
uppfoljande granskning (Follow-up Compliance Check) fore
produktionssattning. Detta ar ett exempel pa en av forberedelserna infor
driftsattning som ar beroende av beslut om éndringar i lagstiftningen.

2.2 Patientoversikt 6ver landsgranser

HaDEA utlyste i september 2022 en ans6kningsomgang for ekonomiskt
bidrag med syftet att 6ka den geografiska tackningen och omfattningen av
MinHélsa@EU (eHDSI). E-hdlsomyndigheten utsags av regeringen som
expertmyndighet och ansdkte i februari 2023 om medfinansiering. Ansokan
har bedomts av HaDEA enligt faststallda kriterier med avseende pa relevans,
kvalitet och resultat. Totalt erhdll myndighetens ansokan 89 poang av 100
mojliga, dar gransen for godkant var 70. Den 31 augusti 2023 tecknade
E-halsomyndigheten avtal med HaDEA for Patientdversikt éver landsgréanser
som land B, det vill sdga svensk vardpersonal ska kunna ta del av
patientoversikter for patienter fran andra deltagande lander.

Avtalet innebér att HaDEA bidrar med 60 procent av budgeten med krav pa
40 procents egenfinansiering. Bidragsdelen uppgar till 2 156 561,32 euro det
vill s&ga cirka 25 miljoner kronor med véxelkursen i oktober 2023.

Enligt avtalet forbinder E-hélsomyndigheten sig att driftsatta tjansten i
september 2026, och att I6pande rapportera status/forbrukade medel inklusive
slutrapport. Arbetet med patientdversikt 6ver landsgranser har paborjats i

5 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
® Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
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september 2023 och innebadr att ta fram en mer detaljerad plan for arbetet
samt paborija de forsta specifika aktiviteterna.

2.3 Europeiskt och multilateralt arbete

Utbyte av e-hdlsoinformation mellan lander kréver ett aktivt samarbete med
deltagande lander, och bevakning av utvecklingen pa den europeiska arenan.

De nationella kontaktpunkterna finns representerade i medlemslandernas
expertgrupp for e-hdlsa: eHealth Member State Expert Group (eHMSEG).
Gruppens huvudsyfte &r att definiera och besluta om genomforandet av
gransoverskridande e-halsotjanster. E-halsomyndigheten har under aret
deltagit i de tre eHMSEG-m0tena samt avstdimningsmotena varannan vecka.
E-halsomyndigheten deltar dessutom i eHMSEG:s atta arbetsgrupper som
beskrivs nedan:

e ePrescription countries cluster
E-halsomyndigheten har ett nara samarbete med 6vriga lander som
ska infora e-recept 6ver landsgrénser, se figur 2. Det handlar om
farmaceutiska och tekniska fragor, samt kommunikation och
inforande. Genom detta samarbetsforum, som leds av
Sverige/E-halsomyndigheten tillsammans med en representant fran
Tjeckien, har det varit mojligt att effektivt kunna ta del av varandras
kunskaper och erfarenheter. Landerna har ocksa kommit éverens om
gemensamma forslag till andringar i tjansten infor kommande ar.
Moten halls varannan vecka.

e Patient Summary countries cluster
E-halsomyndigheten bevakar arbetet med patientdversikt 6ver
landsgranser. Fran och med 2024 kommer E-halsomyndigheten att
delta aktivt i arbetet. Moten halls en gang i manaden.

e New Use Cases Work Group
E-halsomyndigheten deltar i denna arbetsgrupp som fokuserar pa det
forberedande arbetet med de nya tjansterna laboratorieresultat,
medicinsk bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid
utskrivning, samt information om séllsynta sjukdomar.
Motesfrekvensen ar varierande och beroende av status for de olika
tjansterna.

e Semantic Task Force
Arbetet med att forbattra forutsattningarna for den sprakliga
oversattningen i det gransoverskridande utbytet mellan lander fortgar.
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Sverige/E-halsomyndigheten leder denna gruppering.
Ledningsgruppen traffas varje vecka och de tva arbetsgrupperna dar
medlemsstaterna medverkar mots varannan vecka.

e Technical Work Group
Som komplement till den nationella tekniska utvecklingen deltar
E-hélsomyndigheten i arbetet som ar kopplat till utvecklingen av den
gemensamma europeiska infrastrukturen. Méten halls en gang i
manaden.

e Legal Work Group
E-hédlsomyndigheten deltar i arbetsgruppen som diskuterar och
kommer med rekommendationer till eHMSEG i legala
fragestéllningar kopplade till de granséverskridande tjansterna. Méten
halls varannan vecka.

e Requirements Work Group
Denna grupp, dar E-h&lsomyndigheten deltar, analyserar och
fortydligar krav kopplade till de gransoverskridande e-hélsotjansterna.
Moten halls varannan vecka.

e Service Desk Community
E-halsomyndigheten deltar i arbetet som bland annat innefattar fortsatt
arbete med att skapa riktlinjer for hanteringen av de fragestéllningar
som kan behova tas omhand av en nationell servicedesk. Moten halls
en gang i manaden.

2.4 Nordiskt arbete

En del i arbetet med nationell kontaktpunkt for e-hédlsa och
gransoverskridande e-hélsotjanster ar ocksa att medverka i det nordiska
samarbetet kring e-hélsa kopplat till Nordiska ministerradet.

Myndigheten har f6ljt arbetet och deltagit i arbetsméten med syftet att arbeta
mot en handbok for gransoverskridande datautbyte, diskutera dmsesidigt
beroende och preferenser inom ramen for europeiska och internationella
digitala initiativ och méjliggora ett djupare samarbete mellan nordiska och
baltiska parter.

| augusti 2023 samlades representanter for de nordiska och baltiska l&nderna i
Tallinn dar E-h&lsomyndigheten representerade Sverige. Under motet
presenterade de lander som har férberett och infort e-recept 6ver landsgranser
sina erfarenheter. Ovriga lander redogjorde for status och planer for
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inférande. Detta som ett underlag infor det avslutande arbetet med handboken
for gransoverskridande datautbyte.

3 Kostnader och finansiering

Arbetet som nationell kontaktpunkt for e-hélsa och etableringen av
gransoverskridande e-halsotjanster ar komplext och kraver manga olika
kompetenser. Arbetet & under kontinuerlig utveckling, kopplat till en
arscykel med aktiviteter som behdver genomforas I6pande.

Kostnaderna utgors av personalresurser, anslutning till Sveriges och EU:s
sékra natverk, avskrivningskostnader samt kostnader for serverdrift och
licenser.

| personalkostnader for aret ingar bland annat aktivt deltagande i de olika
grupperingarna inom det europeiska samarbetet, utvecklandet av tjansten
enligt nya och uppdaterade europeiska och nationella krav, teknisk
implementering av &ndringar i systemldsningar, planering och genomférande
av lépande tester med andra lander samt dokumentation i enlighet med
regelverket for medicinska informationssystem. Under 2024 behdver de
aterstaende anpassningarna goras i tjansten for att fungera fullt ut med den
Nationella lakemedelslistan.

Arbetet med e-recept 6ver landsgranser har under aren 2017-2021
medfinansierats av EU genom CEF, Connecting Europe Facility. | september
2022 slutredovisade E-halsomyndigheten avtalet och hur medlen har anvants.
Enligt avtalet beviljades Sverige ett maximalt bidrag om 791,092.00 euro.
Eftersom lagstdd saknas, gjordes ett avdrag om 106 748,26 euro och det
beviljade beloppet faststalldes darmed till 684,343,74 euro vid
slututbetalningen i juni 2023.

Planen i ansokan om medfinansiering av patientoversikt bygger pa att arbetet
paborjas i september 2023, vilket medfor kostnader aven for detta.
E-halsomyndigheten har for 2023 erhallit sarskilda medel om 15 miljoner
kronor for nationell kontaktpunkt fér e-hdlsa inklusive e-recept och
patientoversikt over landsgranser samt tillhérande nordiskt arbete. Dessa
medel tacker dock inte helt uppdragets kostnader.

Myndigheten har de senaste aren askat langsiktigt sékerstallda, 6kade anslag
for uppdragets genomférande. Myndigheten har i Budgetunderlag for ar
2024-2026 redovisat behovet av medel for att kunna forbereda, uppratthalla,
driftsatta och forvalta tjansterna med nodvéndig kvalitet. Behoven kvarstar
som beskrivna.
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4 Etablering av gransoverskridande
e-héalsotjanster kommande ar

For narvarande utbyter nio lander e-recept och elva lander patientéversikter.
2026 kommer de flesta EU-lander samt Norge och Island att ha infort bade
e-recept och patientdversikt éver landsgranser, se figur 3 nedan

Eftersom det storsta utbytet av e-hélsotjanster sannolikt kommer att ske i
gransomraden ar forvantningen att antalet utbyten snabbt kommer att 6ka
allteftersom tjansterna infors i fler lander.

E-recept Patientéversikt

9 lander i produktion 11 lander i produktion
+ Cypern (A&B) - Cypern (A&B)
+ Estland (A&B) + Estland (A&B)
» Finland (A&B) » Frankrike (B)
+ Grekland (A&B) + Grekland (A&B)
* Kroatien (A&B) + Kroatien (A&B)
« Polen (A&B) » Luxemburg (A&B)
» Portugal (A&B) - Malta (A&B)
« Spanien (A&B) » Nederlanderna (B)
» Tjeckien (A&B) « Portugal (A&B)

» Spanien (A&B)

» Tjeckien (A&B)

Figur 3: MinHalsa@EU — lander i produktion den 23 oktober 2023

Den europeiska utrullningsplanen for planerade driftsattningar av e-recept
over landsgréanser per den 23 oktober 2023 sammanfattas i tabell 1 och for
patientoversikt i tabell 2. Ur ett nordiskt perspektiv planerar alla nordiska och
baltiska lander att infora bada tjansterna.
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Tabell 1: Tidsplan dver planerade driftsattningar av e-recept 6ver landsgranser 2023-10-23

Medlemsstat 2019-20 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Estland A & B*

Finland A&B

Kroatien A&B

Portugal A&B

Polen A&B

Spanien A&B

Cypern A&B

Grekland A&B

Litauen A&B

Slovenien A&B

Tjeckien A&B

Bulgarien A&B

Irland A&B

Italien A&B

Lettland A&B

Malta B

Sverige A&B

Ungern A&B

Osterrike A&B

Danmark A

Norge B

Rumanien A&B

Frankrike A B

Island A&B

Slovakien A&B

Tyskland A

Belgien

Luxemburg

Nederlanderna

*A =tillgadngliggora e-recept i andra lander, B = expedition av utl&ndska e-recept
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Tabell 2: Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av patientdversikt éver landsgrénser
2023-10-23

Medlemsstat 2019-20 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Kroatien A & B*

Luxemburg B A

Malta A&B

Portugal A&B

Tjeckien A&B

Frankrike B

Spanien A&B

Estland A&B

Nederlanderna B A

Polen A&B

Cypern A&B

Grekland A&B

Irland B A

Slovenien A&B

Bulgarien A&B

Finland A&B

Italien A&B

Lettland A&B

Litauen A&B

Ungern B A

Danmark A&B

Island A&B

Norge B

Tyskland A

Osterrike A&B

Ruménien A&B

Slovakien A&B

Sverige B

Belgien

*A = tillgangliggora patientdversikt i andra lander, B = tillgdngliggtra utlandska
patientdversikter
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Nar det galler de nya tjansterna medicinska bilder, laboratorieresultat, vard-
och omsorgsplaner vid utskrivning, samt information om sallsynta sjukdomar
har nagra lander pabdrjat arbetet och planerar att paborja utbyte éver
landsgranser fran 2026.

5 Fortsatt arbete

Forutom att tjansten e-recept dver landsgrénser kontinuerligt utvecklas okar
komplexiteten i takt med att fler lander driftsétter e-recept och patientdversikt
over landsgranser. Det innebér att antalet multilaterala kontakter och tester
okar i samband med produktionssattning, uppgradering och test. Darav blir
det framover allt viktigare att delta i de samverkansforum som finns for
tekniska, semantiska, legala och organisatoriska fragor. Genom ett aktivt
deltagande kan de svenska behoven framfdras och myndigheten verka for
I6sningar som &r funktionella och kostnadseffektiva.

E-halsomyndighetens mal for arbetet med granséverskridande e-halsotjanster

under kommande ar r att:

e delta aktivt i det europeiska arbetet i linje med den nationella
e-hélsovisionen 2025

e mojliggora driftsattning av e-recept 6ver landsgranser i december 2024

e arbeta med verksamhetsmassiga och tekniska forutsattningar for
patientdversikt over landsgranser for att kunna driftsatta i september
2026 for att uppfylla det avtal som myndigheten har tecknat med EU.

E-hédlsomyndigheten och évriga berérda myndigheter behdver fortsatt
uppdrag och en langsiktig finansiering for forvaltning och vidareutveckling
av tjansterna. For E-halsomyndighetens del behdvs medel i enlighet med
Budgetunderlag 2024-2026. Behoven kvarstar som beskrivna.

For att skapa mer langsiktiga forutsattningar ser myndigheten det ocksa som
onskvart att uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for e-hdlsa regleras i
E-halsomyndighetens instruktion i enlighet med utredningens’ forslag. Detta
istallet for som i dag, i myndighetens regleringsbrev. Detta ryms dock inte
inom nuvarande forvaltningsanslag. Myndigheten ser dven fordelar i att
uppdraget om att erbjuda tjansten och infrastrukturen for det
gransoverskridande informationsutbytet av e-recept, nar lagstdd finns pa

’ Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES och SOU 2023:13.
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plats, regleras i myndighetens instruktion s& som utredningen® foreslar.
Detsamma géller for patientdversikter.

5.1 E-recept 6ver landsgranser

Baserat pa utredningens® forslag samt de europeiska forutsattningarna arbetar
myndigheten nu for att mojliggdra en driftsattning av E-recept over
landsgréanser i december 2024, med en frivillighet for de svenska

apoteken och ett obligatorium i december 2025 nar &ven anslutning via nya
granssnitt till Nationella lakemedelslistan blir obligatoriskt.

Det kvarstar arbete infor driftsattning och de flesta av dem &r beroende av att
myndigheten vet nar de legala forutsattningarna kommer att vara pa plats. Nar
de legala forutséttningarna ar faststéllda och det finns en tidsplan for
ikrafttradande samt en langsiktig finansiering ar sakerstalld, kan
E-hélsomyndigheten slutféra det som kravs for att kunna driftsétta e-recept
Over landsgrénser.

Infor driftsdttning av tjansten for expedition av utldndska e-recept i Sverige,
behover svenska apotek fa kdnnedom och kunskap om gransoverskridande
e-receptsutbyte.

Nar det blir mojligt att hdmta ut svenska e-recept i andra lander behdver
hélso- och sjukvarden fa kannedom om méjligheten till e-recept Gver
landsgranser. Syftet &r att de ska kunna informera patienten vid forskrivning
av e-recept. Varden maste dartill kanna till eventuella begransningar for vilka
ldkemedel som kan expedieras till svenska patienter utomlands.

Invanare i Sverige behover fa information om majligheten att hamta ut
e-recept i andra lander och veta hur de ska ga tillvaga. De behover fa
information om hur man ger samtycke till tjansten och &ven fa veta vilka
begransningar som finns. Informationen behdver spridas i flera olika kanaler
och vara l&tt att hitta.

For att stodja informationsbehoven ovan har E-halsomyndigheten tagit fram
en kommunikationsplan. Informationsaktiviteterna kommer att detaljplaneras
nér datum for lagstod ar faststallt och genomféras i samband med inférandet.

For att tillgangliggora information for europeiska invanare har arbetet med att
utveckla “En digital ingang till Europa” fortsatt bdde pa europeisk och

8 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES och SOU 2023:13.
9 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
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nationell niva. E-halsomyndigheten deltar som berérd myndighet i arbetet
som nationellt samordnas av Myndigheten for digital forvaltning.

5.2 Patientoversikt 6ver landsgranser

Utifran planen i ansokan kommer arbetet att I6pa under 40 manader
(september 2023 - december 2026) och utfdras av den grupp som &r utbildad
for europeiska gransoverskridande e-halsotjanster och nu arbetar med
E-recept 6ver landsgranser. Darmed tillvaratas den kompetens som finns. Pa
sikt kommer gruppen att behdva utokas i takt med utveckling av tjansten,
vilket dven medfor en minskad sarbarhet avseende bemanning.

Under 2024 och 2025 &r planen att utvecklingsarbetet med
verksamhetsmaéssiga och tekniska forutsattningar ska genomforas. Enligt
avtalet som E-hdlsomyndigheten har tecknat med EU ska svensk vardpersonal
kunna ta del av patientdversikter for patienter fran andra deltagande lander i
september 2026.

Merparten av landerna inom EES har planer pa eller har redan driftsatt
tjansterna e-recept och patientoversikt for landsgranser. For Patientdversikt
som Land A (svenska patientoversikter i utlandet) kravs nationell digital
infrastruktur som hanterar flodet av uppgifter om halsa och vard till den
nationella kontaktpunkten i Sverige. For att erhalla den patientsakerhet
tjansten syftar till vid vard i utlandet &r det angelaget att atgarder vidtas
skyndsamt for att skapa sadana forutsattningar.
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