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Forord

| denna rapport redovisas arbetet avseende Nationell kontaktpunkt for e-hdlsa samt
forberedelser for det europeiska halsodataomradet. Enligt regleringsbrevet for budgetaret
2024 ska E-halsomyndigheten vara nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete som
gors pa EU-niva, baserat pa bland annat patientrorlighetsdirektivet. Vidare ska myndigheten
under aret fortsétta arbetet med att forbereda for ytterligare anvandning av tjansten
MinHalsa@EU och fortsatt medverka i utlysningen av medel for primdranvandning av
hélsodata inom programmet EU for halsa. Myndigheten ska &ven fortsatta medverka i
utlysningen av medel for sekundéranvéndning av hdlsodata inom programmet EU for hélsa,
for att forbereda for delning av halsodata for sekundéaranvandning. | detta ingar att analysera
och redovisa ekonomiska konsekvenser av det arbete som planeras.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektoér Gunilla Nordl6f. Enhetschef
Michel Silvestri och Annika Ohlson, produktansvarig Internationella e-halsotjanster, har varit
foredragande. | den slutliga handlaggningen har aven utredarna Derya Akcan, Ann
Gustafsson, Morine Kalulanga, Daniel Karlsson, Michael Peolsson, Stefan Pettersson,
internationell samordnare Hans Lindvall, controllers Ann-Margreth Olsson, Patrick Sostaric,
enhetschef Lena Persson samt avdelningschef Thomas Pettersson Westerberg och
avdelningschef Peter Alvinsson medverkat.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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E-halsomyndighetens redovisning i korthet

E-hédlsomyndigheten &r nationell kontaktpunkt for e-hélsa inom ramen fér EU:s
patientrorlighetsdirektiv. | det uppdraget ingdr att forvalta infrastrukturen samt forbereda for
ytterligare anvandning av de gransoverskridande e-halsotjansterna inom MinHalsa@EU.
E-hédlsomyndigheten leder de svenska insatserna som syftar till att mota kraven i den
kommande EHDS-forordningen, for bade primar- och sekundaranvandning av halsodata
genom foljande projekt:

o Direct Grant for primaranvandning: Patientoversikt dver landsgrénser land B, det vill
saga tillgangliggora utlandska patientoversikter for svensk halso- och sjukvardspersonal.

« Joint Action Xt-EHR: Projektet ska skapa specifikationer och implementationsguider
for det europeiska elektroniska utbytesformatet (EEHRXF), som underlag till EU-
kommissionens kommande genomférandeakter enligt EHDS. Fokus ligger pa
primaranvandning.

o SENASH (Sweden National Services for Access to Swedish Health Data): Syftet med
projektet &r att utveckla digitala tjanster och infrastruktur for en framtida koordinerande
myndighetsfunktion for sekundaranvandning (Health Data Access Body, HDAB).

o Joint Action TEHDAS2: Projektets dvergripande syfte ar att skapa tekniska
specifikationer och policyvagledningar for sekundaranvandning. Detta som underlag till
EU-kommissionens kommande genomfdrandeakter enligt EHDS.

E-halsomyndigheten medverkar i EHDS-férberedande insatser dven pa nordisk niva, under
Nordiska ministerradet. Sveriges och myndighetens medverkan i samtliga dessa EHDS-
forberedelser ar av betydelse for att lara av andra, kunna paverka utifran nationella behov och
forutsattningar, samt bidra med svensk expertis och erfarenhet. Sammantaget bidrar insatserna
till att Sverige ar val forberett for det europeiska halsodataomradet, och dess langsiktiga
omvalvande effekt pa svensk halsa, vard och omsorg.
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Sammanfattning

Ar 2022 presenterade EU-kommissionen ett férslag till en ny férordning om ett europeiskt
halsodataomrade, EHDS, som forvantas trada i kraft i borjan av 2025. Férordningen syftar till
att underlatta tillgang till och delning av hélsouppgifter fran olika typer av datainnehavare, for
bade primar- och sekundéranvandning. Samtidigt ska individens kontroll 6ver egna halsodata
stérkas.

E-hélsomyndigheten har uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for e-hélsa inom ramen for
patientrorlighetsdirektivet. | uppdraget ingar att forvalta infrastrukturen for de
gransoverskridande e-halsotjansterna inom MinHalsa@EU. Darmed ar en grundldggande
infrastruktur for primaranvandning inom EHDS till stor del redan etablerad, men mer arbete
kravs for att anpassa samt utveckla resterande tjanster. E-halsomyndigheten har ocksa
uppdraget att forbereda for ytterligare anvandning av MinHalsa@EU och har under aret
uppdaterat e-recept 6ver landsgranser samt fortsatt arbetet med patientdversikt dver
landsgranser land B (se nedan).

E-hélsomyndigheten leder de svenska insatserna i ett antal EU-projekt som syftar till att mota
kraven i den kommande EHDS-férordningen, inte enbart kopplat till MinHalsa@EU utan
ocksa till HalsoData@EU (for sekundaranvandning). Under aret har E-halsomyndigheten
paborjat eller fortsatt utvecklingsarbetet inom féljande EU-projekt:

o Direct Grant for primaranvandning: Patientoversikt dver landsgrénser land B, det vill
saga tillgangliggora utlandska patientoversikter for svensk halso- och sjukvardspersonal.

o Joint Action Xt-EHR: Projektet syftar huvudsakligen till att skapa specifikationer och
implementationsguider for det europeiska elektroniska utbytesformatet (EEHRXF). Detta
ska utgora grund for EU-kommissionens kommande genomférandeakter for
primaranvandning, enligt EHDS-férordningen. Fokus ligger pa informationsméngderna
patientoversikt, e-recept, medicinsk bilddiagnostik, medicinska tester/laboratorieresultat,
samt utskrivningsrapporter.

o SENASH (Sweden National Services for Access to Swedish Health Data): Syftet med
projektet ar att utveckla digitala tjanster och infrastruktur for en framtida koordinerande
HDAB-funktion. Projektet ska leda till pilotversioner av en nationell metadatakatalog for
hélsodata samt ett centraliserat system for bestélining av halsodata.

« Joint Action TEHDAS?2: Projektets dvergripande syfte ar att skapa tekniska
specifikationer och policyvégledningar for implementation av specifika artiklar i EHDS-
forordningen avseende sekundédranvandning. Projektets uppdrag ar &ven att skapa
underlag till EU-kommissionens kommande genomférandeakter enligt EHDS.

For Sverige &r det av hog prioritet att medverka aktivt i EHDS-férberedande EU-projekt,
eftersom EHDS-férordningen forvantas trada i kraft i inledningen av ar 2025. Darefter ska
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forordningen borja tillampas stegvis. Eftersom ledtiderna for nya e-hélsotjanster éver
landsgranser ar langa sa behdver Sverige utnyttja tiden maximalt for allt det som maste
forberedas och genomfdras enligt férordningen. For att uppfylla kraven enligt EHDS behdver
den nationella kontaktpunkten for e-halsa fortsatt forvaltas samt det forberedande arbetet
avseende tjansterna E-recept dver landsgranser och Patientdversikt 6ver landsgranser fortga.
Detta sarskilt med tanke pa att ledtiden i hog grad styrs av europeiska forutsattningar samt att
det pagar en kontinuerlig utveckling som myndigheten behover vara en del av for att
minimera uppstartstiden infor att tjansterna blir obligatoriska.

E-hédlsomyndigheten &r av regeringen utsedd expertmyndighet (Competent Authority) och
samordnar foljaktligen arbetet med de svenska ansdkningarna, och dérefter de svenska
insatserna i projekten. Rollen som expertmyndighet innebér &ven ett ansvar att sakerstélla
myndighets- och organisationsvergripande samverkan i Sverige nar det géller EHDS.
Dessutom ska i forsta hand E-hélsomyndigheten ansvara for remissforfarandet i Sverige
avseende de forslag som laggs fram i de olika arbetspaket som ligger till grund for EU-
kommissionens kommande genomférandeakter, for saval primaranvandning som
sekundaranvéandning. Det &r viktigt att berorda intressentkategorier ges majlighet att halla sig
informerade, med mdjlighet att lamna synpunkter och bidra till optimal utformning och
etablering av EHDS.

Forberedelser av tjanster enligt EHDS-forordningen, bade for primar- och
sekundaranvéandning av halsodata, ar bradskande. Kommissionen uppmanar samtliga
medlemslénder att utveckla och implementera dem.

E-halsomyndigheten har en ledande roll &ven i det nordiska samarbetet kopplat till EHDS-
forberedelser, liksom en aktiv och i flera fall samordnande roll &ven i det nationella arbetet
med anknytning till EHDS.

E-hédlsomyndigheten fortsétter att stodja Regeringskansliet i slutfasen av forhandlingsarbetet
om EHDS, genom att ge aterkoppling pa nya versioner av forordningstexten. Myndigheten
forbereder ocksa en kommunikationsstrategi.

Budgeten for de olika EU-projekten tacks av EU till maximalt mellan 60% och 80%,
beroende pa vilket projekt det ror sig om. En kostnadspost som kan vara svar att narmare
uppskatta storleken av ror remissforfarande (Stakeholder consultation) i Sverige, bade for Xt-
EHR och TEHDAS2. Bada remissforfarandena kommer kréva arbetstid och resurser som
sannolikt inte &r tackta av befintlig budget i respektive projekt.

Genom att delta i det EHDS-forberedande arbetet kan E-hdlsomyndigheten vara med och
paverka utformning av specifikationer och europeiskt utbytesformat i linje med svenska
behov och forutsattningar (till exempel enligt nationella lakemedelslistan). Myndigheten far
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ocksa erfarenheter av ett infrastrukturarbete som kommer paga under aratal framat och
paverka formandet av nationell digital infrastruktur. E-halsomyndigheten kan bidra med
vardefull svensk kompetens och expertis, samt odla kontakter och etablera nddvéandiga
europeiska samarbeten for framtiden. Sammantaget bidrar insatserna till att Sverige ar vél
forberett for det europeiska halsodataomradet, och dess langsiktiga omvalvande effekt pa
svensk halsa, vard och omsorg.

Avslutningsvis understrykes att det forberedande arbetet med implementeringen av EHDS ér
beroende av, och maste ga hand i hand med, framvaxten av en nationell digital infrastruktur
for halsa, vard och omsorg. EHDS ar det forsta av minst 14 olika gemensamma europeiska
dataomraden, vilka pa sikt ocksa &r tankta att vara interoperabla med varandra, for saker och
effektiv delning av data fran olika samhallssektorer. Aven detta behover beaktas, pd EU-niva
och nationellt.
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1 Inledning

EU-kommissionen presenterade varen 2022 ett forslag till ny forordning om ett europeiskt
halsodataomrade (European Health Data Space, EHDS). Denna forordning forvantas trada i
kraft i inledningen av 2025 och ska d& stegvis borja tillampas fran och med &r 20271, | figur 1
redovisas en preliminar tidslinje for ndr de olika delarna av EHDS ska borja tillampas.

EHDS — Overall timeline

Entry into force DL for implementing acts

2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036

AL APPLICATIO

PRIMARY USE Exchange of 1st group of priority categories

patient summary, electronic prescriptions and dispensations
Exchange of 2" group of priority categories
medical images,' medical tests resuits and discharge reports

EHR Systems Only sell compliant products 1st categories

Only sell compliant products 2nd categories

Genorics, omics, wellness applications

mm e mm e e e e e m— e —m e — e — -
D

Third countries

Entry into force DL for implementing acts “ European
Commission

Figur 1. Prelimindr tidslinje for nér de olika delarna av EHDS-férordningen (priméranvéandning,
interoperabilitetskrav pa vardinformationssystem, sekundaranvandning med mera) ska borja tillampas.
OBS! | slutfasen av arbetet med denna rapport har tidplanen for EHDS blivit aningen reviderad jamfort med
figuren. Férordningen forvantas trada i kraft i inledningen av ar 2025. Figur frdn EU-kommissionen.

Forordningen syftar till att underlatta tillgang till, och delning av, halsouppgifter fran olika
typer av datainnehavare. Regleringen handlar om halsodata som anvands bade inom varden
(priméranvandning) och fér exempelvis forskning, innovation och beslutsfattande
(sekundaranvandning). Nagra av de forvantade effekterna med EHDS ér battre diagnostik och
behandling, starkt patientsékerhet och effektivare vard. Darutover att individen/patienten far
Okad kontroll 6ver sina egna hélsodata.

Medlemsstaterna ska enligt forslaget om ett europeiskt halsodataomrade sakerstalla att vissa
prioriterade kategorier av hdlsodata har ett gemensamt format for att kunna accepteras och
utbytas mellan samtliga EU-lander. Detsamma ska aven galla pa nationell niva. I lagforslaget

 Uppdaterad tidplan fér EHDS kommunicerad av Kommissionen pa méte i Bryssel med Semantics Subgroup och Technical Interoperability
Subgroup, undergrupperingar till Nétverket for e-hélsa (eHealth Network), oktober 2024.
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anges som prioriterade kategorier av hédlsodata: patientdversikter, e-recept, bilddiagnostik,
medicinska tester (inklusive laboratorieresultat) samt utskrivningsrapporter. Medlemsstaterna
ska bidra till en granséverskridande digital infrastruktur for primédranvandning
(MinHalsa@EU). Halsodata ska kunna tillgangliggdras pa forfragan. Individen sjalv ska i
huvudsak kunna bestdamma Over vilka data som ska delas och med vem. MinHalsa@EU for
primaranvandning (omfattar bade infrastruktur och gransoverskridande e-hélsotjanster) har
utvecklats inom ramen for patientrorlighetsdirektivet och ett antal lander utbyter redan
e-recept och patientdversikter som permanenta tjanster. Medlemslanderna ska inratta
nationella kontaktpunkter och gemensamma regelverk for att framja interoperabilitet och
kvalitet i hdlsodata som ska kunna delas inom EU.

Forslaget innebdr att centrala nationella myndigheter kommer att utses eller bildas i varje
medlemsland. Dessa ska ansvara for samordnad hantering av halsodata for saval
primaranvandning som sekundaranvandning. De nationellt utsedda
forvaltningsorganisationernas roll ar att erbjuda tillgang till halsodata samt sékra
databehandlingsmiljoer enligt EHDS.

Under tiden som forhandlingar om den nya férordningen for ett europeiskt héalsodataomrade
pagar har EU Oppnat upp for flera utlysningar dar medlemsstaterna kunnat anséka om medel
for att bygga digitala tjanster och infrastruktur for att méta kraven i den kommande EHDS-
forordningen. Det arbete och de EU-projekt som myndigheten medverkar i beskrivs i kapitel 2
och 3. E-halsomyndigheten har av regeringen utsetts till expertmyndighet (Competent
Authority) i samtliga EHDS-forberedande EU-projekt som Sverige deltar i. | figur 2 ses
samlat de EHDS-forberedande EU-projekt som E-hélsomyndigheten medverkar (eller tidigare
har medverkat) i, samt hur dessa relaterar till ett antal andra parallella projekt som Sverige
inte formellt medverkar i. Rollen som expertmyndighet innebar bland annat ett ansvar for
myndighets- och organisationsovergripande samverkan i Sverige nar det galler EHDS, utifran
respektive EU-projekt.
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EU initiativ for implementering av EHDS

Xt-EHR Joint Action 09

X-eHealth Joint Action

MyHealth@EU

M

Nationell kontaktpunkt for e-halsa
E-recept over landsgranser

BulupueAuesewid

Patientoversikt dver landsgranser

2021 2022 2023 2024 2025 2026 —>

TEHDAS TEHDAS2
Joint Action Joint Action 10
SENASH
Direct Grants

Figur 2. Samlade tidslinjer for EHDS-forberedande EU-projekt, dér Sverige och E-hélsomyndigheten
deltar/deltagit formellt och aktivt (X-eHealth, Xt-EHR, TEHDAS och TEHDAS 2, samt Direct Grants for
primaranvéndning (Patientoversikt dver landsgranser) respektive sekundéranvandning (SENASH)) for att bidra
till infrastrukturen bendmnd MyHealth@EU samt HealthData@EU. E-halsomyndigheten deltar inte formellt i
PATHeD, XpanDH eller xShare men har dialog och viss samverkan med dessa projekt.
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2 Primaranvandning av halsodata

Primaranvandning av hélsodata omfattar tillgang till och delning av hélsodata inom halso- och
sjukvard samt omsorg. | féljande avsnitt beskrivs det arbete som myndigheten leder och deltar
i nar det géller EHDS och primaranvandning.

2.1 Nationell kontaktpunkt for e-hélsa avseende priméaranvandning

Den nationella kontaktpunkten fyller en viktig funktion ur flera perspektiv, bade
organisatoriskt, semantiskt, tekniskt och juridiskt. Varje land som deltar i informationsutbytet
behdver utse en nationell kontaktpunkt for e-hélsa som forbindelsepunkt mellan landerna.
Fran 2016 har E-halsomyndigheten haft uppdraget som Sveriges nationella kontaktpunkt for
e-halsa?. For utforligare bakgrund och historik hanvisas till forra arets redovisning av detta

arbetes.

Ar 2019 gick de forsta landerna i produktion med e-recept respektive patientdversikt dver
landsgranser (tabell 1 och 2), med utgangspunkt i patientrorlighetsdirektivet. Tjansterna gor

2.52015/08135/RS (delvis)
% Nationell kontaktpunkt for e-halsa. Arsrapportering enligt E-halsomyndighetens regleringsbrev 2023. $2022/04810 (Dnr: 2023/00288)
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det mojligt att dela strukturerade hédlsodata men moéjliggor dessutom en dversattning till lokalt
sprak.

Nar EHDS-forordningen trader i kraft si kommer den lagga ett omfattande ansvar pa den
nationella kontaktpunkten for e-hélsa. Med detta ansvar kommer det sannolikt folja behov av
resurser. Efter slutford trepartsforhandling (trilog) ar planen att e-recept och patientéversikt
over landsgranser ska bli obligatoriska fyra ar efter forordningens ikrafttradande och de
kompletterande tjansterna efter 6 ar. En nédvandig forutsattning for primaranvandningen ar
den infrastruktur, MinH&alsa@EU (tidigare kallad eHDSI), som tagits fram inom ramen for
patientrorlighetsdirektivet, och som nu utvecklas vidare.

2.1.1 Europeiskt samarbete

E-halsomyndigheten bistar Regeringskansliet i Natverket for e-hélsa (eHealth Network) samt
medverkar aktivt i dess undergrupperingar sasom Semantics Subgroup, Technical
Interoperability Subgroup och Coordinated Actions. | Semantics Subgroup innehar for
narvarande en expert fran E-halsomyndigheten ordférandeposten.

Utbyte av e-hdlsoinformation mellan lander kréver ett aktivt samarbete mellan deltagande
lander och bevakning av utvecklingen pa den europeiska arenan. De nationella
kontaktpunkterna finns representerade i medlemslandernas expertgrupp for e-hélsa: eHealth
Member State Expert Group (eHMSEG). Gruppens huvudsyfte &r att definiera och besluta om
genomforandet av granséverskridande e-halsotjanster. E-halsomyndigheten har under aret
deltagit i de formella eHMSEG-m0tena samt avstdmningsmoten daremellan.
E-halsomyndigheten deltar dessutom i eHMSEG:s atta arbetsgrupper som beskrivs nedan:

e ePrescription countries cluster (eP cluster)
E-halsomyndigheten har ett nara samarbete med 6vriga lander som ska infora e-recept
over landsgranser. Det handlar om farmaceutiska och tekniska fragor, samt
kommunikation och inférande. Genom detta samarbetsforum, som leds av Sverige
genom en expert fran 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 6verens om gemensamma forslag till
andringar i tjansten infor kommande ar.

e Patient Summary countries cluster (PS cluster)
I denna gruppering hanteras kliniska och tekniska fragor, samt kommunikation och
inforande kopplat till patientoversikt dver landsgranser.

e New Use Cases Work Group
Denna arbetsgrupp fokuserar pa det forberedande arbetet med de nya tjansterna
medicinska tester (inklusive laboratorieresultat), medicinsk bilddiagnostik och
utskrivningsrapport.
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e Semantic Task Force
Arbetet med att forbattra forutsattningarna for den sprakliga dversattningen i det
gransoverskridande utbytet mellan Iander fortgar. Sverige leder denna gruppering
genom en expert fran E-halsomyndigheten.

e Technical Work Group
Som komplement till den nationella tekniska utvecklingen deltar E-hdlsomyndigheten
i arbetet som &r kopplat till utvecklingen av den gemensamma europeiska
infrastrukturen.

e Legal Work Group
Denna arbetsgrupp diskuterar och kommer med rekommendationer till eHMSEG i
legala fragestallningar kopplade till de granséverskridande tjansterna.

e Requirements Work Group
Denna grupp analyserar och fortydligar krav kopplade till de gransoverskridande e-
halsotjansterna.

e Service Desk Community
Denna gruppering ansvarar bland annat for fortsatt arbete med att skapa riktlinjer for
hanteringen av de fragestallningar som kan behdva tas om hand av en nationell
servicedesk.

2.1.2 Nationellt arbete under 2024

Arbetet med den nationella kontaktpunkten och e-hélsotjanster 6ver landsgrénser kréver inte
bara samarbete pa europeisk niva utan dven pa nationell och multilateral niva. Det nationella
samarbetet har hittills framforallt varit kopplat till e-recept 6ver landsgrénser. Darmed har
Lakemedelsverket varit en viktig samarbetspartner. Framdver kommer andra berdrda parter
ocksa att vara involverade.

E-recept 6ver landsgranser

Tjéansten E-recept 6ver landsgranser har vidareutvecklats i enlighet med nya och férandrade
europeiska krav samt integrerats med Nationella lakemedelslistan. Detta har verifierats i de
gemensamma europeiska testerna avseende tjanstens funktionalitet och sékerhet i februari-

mars 2024 med godként resultat.

P& europeisk niva har man beslutat att inféra 1ISO-IDMP* som ar standarder for att beskriva ett
lakemedel med avseende pa exempelvis substans, lakemedelsform och styrka. Det europeiska
projektet UNICOM?® har pé&bérjat implementeringen, men en hel del arbete kvarstar. |
projektet deltog elva lakemedelsmyndigheter, déribland Lékemedelsverket.

4 Identification of Medicinal Products
® https://unicom-project.eu/
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E-hédlsomyndigheten har etablerat I6pande samarbete med Lakemedelsverket for att tydliggtra
behovet av strukturerad och kodad information.

E-recept dver landsgrénser ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI).
Arbete fortgar pa myndigheten med att sakerstalla att Lakemedelsverkets foreskrift om
nationella medicinska informationssystem (HSLS-FS 2022:42) uppfylis.

Patientoversikt dver landsgranser

Lander har kunnat ansoka om delfinansiering fran EU for att utveckla den nationella
kontaktpunkten for e-hdlsa samt e-halsotjanster éver landsgrénser. Det &r det europeiska
genomforandeorganet for halsofragor och digitala fragor (HaDEA) som ansvarar for
finansieringsinstrumentet och utlysningar. E-hdlsomyndigheten utsags av regeringen som
expertmyndighet och ansokte i februari 2023 om sadan delfinansiering. Denna ansokan
beviljades. Avtal tecknades i augusti 2023 med HaDEA avseende Patientdversikt dver
landsgranser som land B, som innebér att svensk vardpersonal ska kunna ta del av
patientGversikter for patienter fran andra deltagande lander. Enligt avtalet forbinder sig
E-hédlsomyndigheten att driftsétta tjansten i september 2026, och att I6pande rapportera
status/forbrukade medel samt s& smaningom inkomma med en slutrapport. Arbetet med
patientGversikt 6ver landsgranser paborjades i september 2023. Under 2024 har
forstudiearbete som omfattar kravstéllning, framtagande av I6sningsarkitektur,
informationsmodell samt teknologival fortsatt. Utifran resultatet har en prototyp av tjanstens
webbgranssnitt tagits fram. En referensgrupp med representanter fran regionerna har
utvérderat prototypen genom sa kallade anvandartester.

Awven Patientdversikt dver landsgranser kommer troligen klassas som en NMI-produkt.
Foljaktligen fortgar arbete pa myndigheten med att sakerstélla att Lakemedelsverkets
foreskrift om nationella medicinska informationssystem (HSLS-FS 2022:42) uppfylls.

2.1.3 Etablering av gransoverskridande e-halsotjanster kommande ar

| skrivande stund (oktober 2024) utbyter tio lander e-recept 6ver landsgrénser och tretton
lander patientoversikter (figur 3). Eftersom det storsta utbytet av e-halsotjénster sannolikt
kommer att ske i gransomraden &r forvantningen att antalet utbyten kommer att 6ka allt
eftersom tjansterna infors i fler lander.
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E-recept

10 lander i produktion
Estland (A&B)
Finland (A&B)
Grekland (A&B)
Kroatien (A&B)
Lettland (A&B)
Litauen (A&B)
Polen (A&B)
Portugal (A&B)
Spanien (A&B)
Tjeckien (A&B)

Dnr. 2024/00492

Patientoversikt

13 lander i produktion

Estland (A&B)
Finland (A)
Frankrike (B)
Grekland (A&B)
Irland (B)
Kroatien (A&B)
Lettland (A&B)
Luxemburg (A&B)
Malta (A&B)
Nederlanderna (B)
Portugal (A&B)
Spanien (A&B)
Tjeckien (A&B)

Figur 3. MinHalsa@EU — lander i produktion oktober 2024. A innebar att landet kan tillgédngliggora
efterfragad information, medan B innebér att landet kan ta emot motsvarande information.

Den europeiska utrullningsplanen for planerade driftsattningar av e-recept éver landsgranser
sammanfattas i tabell 1 och for patientGversikt 6ver landsgranser i tabell 2.

Ar 2026 kommer de flesta EU-lander samt Norge och Island att ha infort bade e-recept och

patientoversikt 6ver landsgréanser.

Tabell 1. Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av e-recept éver landsgréanser.
(A =tillgangliggdra e-recept i andra lander, B = expediering av utlandska e-recept)

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

Finland A&B

Kroatien A&B

Portugal A&B

Polen A&B

Spanien A&B

Grekland A&B

Tjeckien A&B
Bulgarien A&B
Cypern A&B
Irland A&B
Italien A&B
Lettland A&B
Litauen A&B
Slovenien A&B
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Sverige A&B
uUngern A&B
Danmark A
Frankrike B A
Island A&B
Luxemburg A&B
Norge B
Rumanien A&B
Osterrike A&B
Malta B
Slovakien A&B
Tyskland A
Belgien
Nederlédnderna

Tabell 2. Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av patientéversikt dver landsgranser.
(A = tillgangliggdra egen patientoversikt i andra lander, B = tillgéngliggora utldndska patient6versikter)

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
Grekland A&B
Bulgarien A&B
Cypern A&B
Finland A&B
Irland A&B
Italien A B
Lettland A&B
Litauen A&B
Slovenien A&B
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ungern A

Danmark A

Island A&B

Norge B

Tyskland A

Osterrike B

Polen A&B
Rumanien A&B
Slovakien A&B
Sverige B
Belgien

Nér det galler utrullningsplanerna for planerade driftsattningar for de kompletterande
tjansterna sa sammanfattas de i tabell 3 for medicinsk bilddiagnostik, i tabell 4 fér medicinska
tester (inklusive laboratorieresultat) samt i tabell 5 for utskrivningsrapporter. Nagra lander har
paborjat arbetet for dessa tjanster och vissa planerar att paborja ett utbyte 6ver landsgranser
redan fran 2025.

Tabell 3. Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av medicinska tester

och laboratorieresultat 6ver landsgréanser.

(A =tillgangliggora egna medicinska test- eller laboratorieresultat i andra lander,
B = tillgangliggdra utldndska test- eller laboratorieresultat)

Medlemsstat 2025 2026 2027

Island A&B
Kroatien A&B
Spanien A&B
Tjeckien A&B
Ungern A&B
Grekland A&B A&B
Cypern A&B A&B
Irland A&B
Italien A&B
Litauen A&B
Portugal A&B
Osterrike A&B
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Tabell 4. Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av medicinska
bilddiagnostikdata ¢ver landsgranser.

(A =tillgangliggdra egna medicinska bilddiagnostikdata i andra lander,
B = tillgangliggdra utlandska medicinska bilddiagnostikdata)

Medlemsstat 2025 2026 2027

Island A&B
Ungern A&B
Grekland A&B A&B
Cypern A&B A&B
Italien A&B

Tabell 5. Tidsplan 6ver planerade driftsattningar av utskrivningsrapporter
over landsgranser.

(A =tillgangliggora egna utskrivningsrapporter i andra lander,

B = tillgangliggdra utldndska utskrivningsrapporter)

Medlemsstat 2025 2026 2027

Tjeckien A&B

Cypern A&B A&B
Irland A&B A&B
Island A&B

Kroatien A&B

Slovenien A&B

Ungern A&B

Osterrike B

Grekland A&B A&B
Italien A&B

2.1.4 Fortsatt arbete

Komplexiteten i arbetet med driftsattning okar i takt med att tjansterna kontinuerligt utvecklas
och i takt med att fler l&nder driftsatter e-recept och patientéversikt dver landsgranser. Antalet
multilaterala kontakter och tester 6kar i samband med produktionsséttning, uppgradering och
test. Darfor blir det framdver allt viktigare att delta i de samverkansforum som finns for
tekniska, semantiska, legala och organisatoriska fragor. Genom ett aktivt deltagande kan de
svenska behoven framféras och myndigheten verka for I6sningar som ar funktionella och
kostnadseffektiva. Den nationella interoperabilitetsfunktionen som E-halsomyndigheten
svarar for kommer att fylla en viktig funktion framdver, bland annat genom att kunna férankra
och harmonisera de europeiska kraven med nationella forutsattningar.
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Ett av de europeiska kraven for driftsattning ar att den nationella kontaktpunkten for e-hélsa
ska genomga en kvalitetsgranskning (Initial Compliance Check) som EU-kommissionen
ansvarar for. Granskningen ska sékerstélla att respektive tjanst ar interoperabel samt uppfyller
aktuella EU-krav pa processer och dokumentation. Darefter granskar EU-kommissionen de
nationella kontaktpunkterna lopande vart tredje ar, genom en uppfoljande Compliance Check.
Dessutom kravs godkanda europeiska tester samt produktionstester med alla deltagande
lander fore driftsattning. Alla dessa moment behéver planeras in med god framforhallning
eftersom manga lander ska samsas om tillgangliga tider fér Compliance Check och att
testerna endast genomfors vid specifika tidpunkter arligen. Det medfor att ledtiden &r relativt
lang — utifran tidigare erfarenheter kravs cirka tre ar fran det att arbetet paborjas till att
produktionstester kan genomforas.

E-halsomyndighetens mal for arbetet med gransoverskridande e-halsotjanster under
kommande ar &r att:

e Fortsétta forvalta den nationella kontaktpunkten for e-hélsa.
o Fortsétta forbereda e-recept dver landsgranser for driftsattning.

o Fortsétta arbetet med patientdversikt over landsgranser land B for att kunna driftsatta i
september 2026 for att uppfylla det avtal som myndigheten har tecknat med EU.

o | fortsatt arbete med fardplan for en nationell digital infrastruktur tydliggéra behov av
komponenter/forutsattningar for att uppfylla kraven enligt EHDS.

e Planera och forbereda dven for patientdversikt éver landsgranser som land A.

e Planera och forbereda for de kompletterande tjansterna (medicinska tester, medicinsk
bilddiagnostik, utskrivningsrapport).

Nationell kontaktpunkt for e-halsa

Europeiskt utbyte av halsodata forutsatter en nationell kontaktpunkt for e-hdlsa som fyller en
nodvandig funktion ur flera perspektiv, bade organisatoriskt, semantiskt, tekniskt och
juridiskt. Den nationella kontaktpunkten for e-halsa tillhandahaller dven infrastrukturen for de
gransoverskridande e-hélsotjansterna och bygger bland annat pa gemensam programvara pa
europeisk niva, benamnd OpenNCP. Den forvaltas av EU-kommissionen och kraver en arlig
uppgradering bade av EU och medlemsstaterna. Infrastrukturen ar framtagen inom ramen for
patientrorlighetsdirektivet men kommer vara det som till storre delen utgor grunden &ven for
utbyte av hélsodata inom ramen for EHDS-férordningen framéver. Det innebér att
infrastrukturen &r etablerad Den utvecklas I6pande och behdver anpassas for respektive
gransoverskridande tjanst.

E-halsomyndigheten har ett team som har utvecklat den nationella kontaktpunkten for e-hélsa
och som aven forvaltar den. Forvaltningen innebar att samarbeta bade med EU-
kommissionen, 6vriga deltagande l&nder samt nationellt, och inkluderar &ven framtida
utveckling.
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E-recept 6ver landsgranser

E-halsomyndigheten behdver slutfora de aterstdende moment som kravs for att kunna
driftsatta e-recept Over landsgréanser. For att tjansten ska kunna anvanda strukturerade och
kodade data enligt ISO-IDMP behdver den nationella Iakemedelskatalogen utvecklas
ytterligare. Det fordrar bland annat ett fortsatt samarbete med L&kemedelsverket. Det kravs
troligen ndgon form av fortsittning p& UNICOMS for att implementeringen av ISO-IDMP ska
komma vidare bade pa europeisk och nationell niva.

Eftersom tjansten ar integrerad med Nationella lakemedelslistan, stéller det krav pa att
apoteksanvandarna har anpassat sig till lakemedelslistan.

Sedan tidigare har E-halsomyndigheten genomgatt en kvalitetsgranskning — Initial
Compliance Check — med bra resultat. Restpunkterna, huvudsakligen kopplade till att de
legala forutsattningarna annu inte finns pa plats, kommer att féljas upp vid en uppféljande
granskning (Follow-up Compliance Check) fore produktionssattning. Eftersom lang tid har
passerat kommer det troligtvis inte rdcka med en uppféljning. Det ar sannolikt att en
fullstandig kvalitetsgranskning behover goras an en gang.

Infor driftsdttning av tjansten behdver ett antal kommunikationsinsatser genomféras. For
expedition av utlandska e-recept i Sverige, behdver svenska apotek fa kannedom och kunskap
om gransoverskridande e-receptsutbyte.

Nér det blir mojligt att hamta ut svenska e-recept i andra lander behdver hélso- och
sjukvarden fa kdannedom om majligheten till e-recept 6ver landsgranser. Syftet ar att de ska
kunna informera patienten vid forskrivning av e-recept. Varden maste dartill kanna till
eventuella begransningar for vilka lakemedel 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 samt hur man ger samtycke till tjansten och vilka
begransningar som finns.

For att stodja informationsbehoven ovan har E-halsomyndigheten tagit fram en
kommunikationsplan, specifikt i detta syfte. Informationsaktiviteterna kommer att
detaljplaneras nar datum for lagstdd ar faststallt och genomféras i samband med inférandet.

Patientoversikt 6ver landsgranser

Under 2025 &r planen att utvecklingsarbetet for Patientdversikt land B ska slutféras. En forsta
version av webbgrénssnittet beréknas vara fardigt for test med andra lander i de forberedande
testerna hosten 2025. Utover detta sa behover forberedande aktiviteter for lansering av
tjansten paborjas, sasom information och planering for utbildning av vardpersonal.

¢ Det EU-finansierade UNICOM-projektet ska bidra till 6kad patientsdkerhet genom att lakemedel och deras innehall kan identifieras globalt.
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Patientdversikt over landsgranser kommer ocksa att behéva genomga en kvalitetsgranskning
(Initial Compliance Check). Planen &r att det ska paborjas under 2025.

For Patientdversikt 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. | arbetet med fardplan fér den nationella digitala infrastrukturen
ingar att skapa forutsattningar for en svensk patientoversikt i enlighet med EHDS. Det ar
viktigt att nédvandiga forutsattningsskapande komponenter finns pa plats for att den
gransoverskridande tjansten ska kunna driftsattas.

Kompletterande tjanster

For de kompletterande tjansterna — medicinska tester/laboratorieresultat, medicinsk
bilddiagnostik och utskrivningsrapporter — behdver en plan tas fram, bland annat med tanke
pa ledtiden som beskrivits tidigare. Aven har finns nationella beroenden som &r viktiga att
identifiera och beakta i arbetet med att beskriva hur en nationell digital infrastruktur i halso-
och sjukvarden ska genomforas.

Europeiskt erfarenhetsutbyte

Pa europeisk niva har Kommissionen och medlemslanderna initierat och paborijat ett
erfarenhetsutbyte i form av sa kallade Capacity Twinnings (kapacitetssamverkan) som bland
annat E-héalsomyndigheten deltar i. Syftet ar att medlemsldnderna ska dra nytta av varandras
erfarenheter och stimulera till fortsatt implementation av de gransoverskridande
e-hdlsotjansterna. Exempelvis har teman som teknisk och semantisk interoperabilitet tagits
upp, men aven hur man sakerstaller hog kvalitet pa data samt arrangerar testning pa ett bra
sétt. Detta utgor ytterligare en del av forberedelserna infor EHDS.

2.1.5 Kostnader och finansiering

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

Kostnaderna utgors av personalresurser, anslutning till Sveriges och EU:s sdkra nétverk,
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 tjansterna enligt nya och uppdaterade
europeiska och nationella krav, planering och genomférande av I6pande tester med andra
lander samt dokumentation i enlighet med regelverket for NMI. Under 2025 kommer arbetet
att fortlopa som en del av forberedelserna for EHDS.
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Tabell 6: E-hdlsomyndighetens kostnader i miljoner kronor (MSEK) fér nationell kontaktpunkt samt tjansterna
e-recept dver landsgranser och patientdversikt éver landsgranser under 2024-2025.

2024 2025

Nationell kontaktpunkt fér e-hilsa Ingar i E-recept Gver 10
landsgranser

E-recept 6ver landsgrianser 15 S

Patientoversikt dver landsgrinser 6 8

EU-finansiering for Patientoversikt 6 8

over landsgranser

For kostnader darefter hanvisas till myndighetens kommande budgetunderlag for 2026-2028.
Sverige behdver paborja forberedelsearbetet for de kompletterande tjansterna for att kunna
implementera dem, da varje tjanst tar mycket tid och resurser i ansprak.

Det kommer dven att krdvas medel for att etablera forutsattningar for att vara nationell
kontaktpunkt foér e-hélsa avseende primédranvandning samt vara e-hdlsomyndighet enligt
forslaget om EHDS. Detta ingar i uppdraget att beskriva hur en nationell digital infrastruktur i
hélso- och sjukvarden ska genomforas.

2.2 Joint Action Extended EHR (Xt-EHR)

Joint Action Extended EHR (Xt-EHR), som leds av Cypern, startade i november 2023 och
avslutas i april 2026. Konsortiet omfattar 25 europeiska lander. Sverige ar representerat
genom E-halsomyndigheten som expertmyndighet (Competent Authority) samt affilierade
partners (Affiliated Entities) Socialstyrelsen och Equalis AB’.

Projektets Overgripande syfte dr att skapa underlag i form av specifikationer och
implementationsguider for de genomforandeakter som EU-kommissionen ska ta fram for att
definiera European Electronic Health Record Exchange Format (EEHRXF). Detta avser de
prioriterade informationsmangderna patientoversikt, e-recept/e-expediering, medicinsk
bilddiagnostik, medicinska tester (inklusive laboratorieresultat), samt utskrivningsrapport.
Projektet omfattar aven andra omraden kopplat till vad som beskrivs i EHDS-forordningens
inledande kapitel for primaranvandning samt framtida krav pa journaldatasystem (EHR) och
halsoappar (wellness applications).

" Equalis, som 4gs av SKR (52%) samt Svenska lakaresallskapet och Institutet for Biomedicinsk Laboratorievetenskap (24% vardera), ar ett
icke-vinstdrivet bolag som bidrar till kvalitetssakring av svensk laboratoriediagnostik. Bolaget ar ocksa nationellt release-center for NPU-
koder inom laboratoriemedicinen. NPU star for Nomenclature for Properties and Units och ar framtagen av IUPAC och IFCC. Sverige,
Norge och Danmark anvénder NPU, medan de flesta 6vriga lander i EU/EES anvéander terminologisystemet LOINC inom
laboratoriemedicin.
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Yiterligare information, med successiv komplettering av leverabler fran Xt-EHR hittas pa
projektets hemsida.®

2.2.1 Myndigheten leder arbetspaket om patientoversikt och e-recept

E-hélsomyndigheten leder arbetspaket 6 (WP6) som ror patientoversikt (Patient Summary)
och e-recept samt e-expediering (ePrescription/eDispensation). WP6 &r uppdelat i tva
deluppgifter: T6.1 for patientoversikt, leds av italienska ARIA SpA med stdd av
Socialstyrelsen. T6.2 for e-recept/e-expediering leds av E-halsomyndigheten (figur 4).

2.2.2 Status i arbetet och fortséttning

| oktober 2024 ska de forsta delleveranserna (milestones) redovisas for respektive deluppgift.
Dessa utgor utkast till definitioner av det europeiska utbytesformatet (EEHRxF) samt
funktionella och tekniska specifikationer baserade pa interoperabilitetsstandarder. Ytterligare
delleveranser ska faststallas under 2025. Slutliga leverabler (deliverables) ska sedan i
inledningen av 2026 utgdra underlag till kommissionens genomférandeakter. Dessa
genomforandeakter ska vara fardiga senast tva ar efter EHDS-forordningens ikrafttradande.
Med antagandet att EHDS-forordningen trader i kraft i inledningen av 2025 sa ska foljaktligen
namnda genomforandeakter vara fardiga att antas och trada i kraft i borjan av ar 2027.

Joint Action Xt-EHR omfattar flertalet delar av primaranvandningen i EHDS vilket framgar
av figur 4.

8 https://www.xt-ehr.eu/
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Figur 4. Arbetspaket (WPs) och deluppgifter (tasks) i Joint Action Xt-EHR. E-halsomyndigheten leder WP6,
men deltar i begransad omfattning dven i andra arbetspaket. Figuren hamtad fran hemsidan for Xt-EHR
(https://www.xt-ehr.eu/).

2.2.3 Remissférfarande (Stakeholder Consultation)

Utifran det underlag som tas fram inom Xt-EHR och dess olika arbetspaket (WP5-9, se figur
4) kommer ett remissforfarande hallas under projektets gang, under ar 2025. Figur 5 visar
planeringen for de arbetspaket och deluppgifter som omfattar bland annat prioriterade
informationsmangder och e-hélsotjanster. Underlaget kommer utgoras av forslag till
leverabler som omfattar specifikationer, implementeringsguider och det europeiska
utbytesformatet, EEHRxF. Remissforfarande ska genomfdéras i vart och ett av
medlemslénderna enligt féljande tre steg: i) Remissforfarandet tillkdnnages, ii) Intressenter
bjuds in till informationsmoéte, iii) Intressenter ges mojlighet under 6 veckor att ta del av
forslagen samt inkomma med synpunkter.

Detta ska bidra till optimal utformning och forankring av leverabler och de efterfoljande
genomforandeakterna som i sin tur ska bidra till implementeringen av EHDS.
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Figur 5. Planerat remissforfarande under ar 2025, for att inhamta synpunkter pa forslag fran Xt-EHR. D6.1
ar leverabel i WP6 for patientdversikt (Patient Summary, PS), D6.2 for e-recept och e-expediering
(ePrescriptions and e-Dispensation), D7.1 inom WP7 for medicinsk test (inklusive laboratorieresultat (Lab),
D7.2 for medicinsk bilddiagnostik (Image) samt D7.3 for utskrivningsrapport (Discharge Report, DR).

2.2.4 Kostnader och finansiering

EU-projektet finansieras huvudsakligen fran EU genom EU4Health, EU for halsa (80% EU-
finansiering, 20% nationell medfinansiering). Konsortiets hela projektbudget uppgar till ca 5,8
miljoner Euro. Av denna uppgar E-halsomyndighetens beviljade budget till totalt 235 531,08
Euro (cirka 2,6 MSEK) varav 217 404,50 Euro (cirka 2,4 MSEK) for arbetstid, och av detta
tacker EU upp till 188 424,86 Euro (cirka 2,1 MSEK). E-hdlsomyndighetens egenfinansiering
av denna totalbudget motsvarar foljaktligen ca 0,5 MSEK (tabell 6).

Tabell 6: E-halsomyndighetens kostnader i miljoner kronor (MSEK) for projektet, ungefarligt fordelat per ar
under 2024-2026. (EHM = E-halsomyndigheten. EC = Kommissionen)

2024 2025 2026 Totalt (MSEK)
EHM:s budgetandel 1,0 1,0 0,6 2,6
EC-finansiering (80%) 038 038 0,5 2,1
EHM:s finansiering (20%) 0,2 0,2 01 0,5
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3 Sekundaranvandning av halsodata

| detta kapitel beskrivs de tva EU-projekt som myndigheten leder och deltar i nar det galler
forberedelser for sekundaranvandning av hélsodata, enligt EHDS. Sekundaranvéndning
omfattar tillgang och delning av halsodata for exempelvis forskning, innovation och
beslutsfattande. En dvergripande skillnad mellan SENASH och TEHDAS?2 &r att SENASH
syftar till nationell forberedelse medan TEHDAS2 handlar om en gemensam europeisk
forberedelse. I det senare fallet bidrar medlemsstaterna till att skapa underlaget till
genomforandeakter genom utformande av véagledningar och tekniska specifikationer som
implementerar EHDS-artiklarnas intentioner.

3.1 Direct Grant for sekundaranvandning (SENASH)

Regeringen utsag 2022 E-halsomyndigheten till expertmyndighet (Competent Authority) for
att koordinera arbetet med Sveriges ansokan om EU-medel, inom programmet EU for hélsa,
som i detta fallet ger stod for att utveckla nationella tjanster som tillgangliggor halsodata for
sekundaranvéandning.

Ansokan har resulterat i projektet SENASH (Sweden National services for Access to Swedish
Health data), vars 6vergripande syfte ar att starka Sveriges formaga att mota kraven i EHDS-
forordningen genom att borja utveckla digitala tjanster och infrastruktur som skulle kunna
ingé i en framtida koordinerande HDAB-funktion®.

Mer specifikt ska projektet resultera i pilotversioner av:

« en nationell metadatakatalog for hélsodata, som kan 6ka sokbarheten och underlatta
bestéllningen av svenska hélsodata,

« ett nationellt centraliserat system for databestallning av hélsodata, som kan hantera
bestéllningar av data hos en eller flera datainnehavare.

Projektet startade den 1 februari 2024 och ska paga fram till januari 2027. Andra myndigheter
som deltar i projektet ar Vetenskapsradet, Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten och
Statistikmyndigheten SCB.

Forslagen for metadatakatalogen och bestallningssystemet fokuserar pa att bestélla halsodata
fran nationella register vid statliga myndigheter, med en gemensam process for tillgang till
data.

® Health Data Access Body (HDAB), pa svenska (i hittills gallande 6versittning) Organ med ansvar for tillgang till halsodata, &r den
myndighetsfunktion som pé nationell nivéa ska ansvara for att sekundaranvandning av hilsodata sker effektivt och sékert.
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3.1.1 Projektets omfattning och avgréansningar

En central fraga infor implementering &r hur en nationell infrastruktur ska utformas och hur
exempelvis en nationell koordinerande HDAB ska organiseras. Det finns &nnu ingen
fullstdndig analys och beddmning av hur de svenska rattsliga forutsattningarna kan eller bor
anpassas for att mojliggora sekundéranvandning av halsodata enligt EHDS.

Projektet kommer inte att utreda och foresla hur HDAB ska organiseras och hur de andra
digitala formagorna som HDAB ska tillhandahalla ska forberedas, sasom sakra
behandlingsmiljéer eller anslutning till de gransdverskridande tjansterna i den europeiska
infrastrukturen.

Planeringen for projektet genomfdrdes innan EHDS-férordningen var féardigstalld och
beslutad. Det finns i skrivande stund (oktober 2024) inget beslut om vilken eller vilka
myndigheter som ska ha rollen som HDAB. Darfor kommer utvecklingen av tjénsterna
begransas till pilotversioner med endast de mest nédvandiga funktionerna for att moéta
intressenternas behov. Av samma skal kommer produkterna inte att tas i drift under
projekttiden. En eventuell produktionssattning behéver genomféras inom ramen foér andra
regeringsuppdrag.

De funktioner och ansvar som motsvarar delar av uppdraget hos HDAB &r idag utspridda
mellan flera olika myndigheter. Projektet utgar darfor fran dagens rattsliga och
organisatoriska forutsattningar i Sverige, men har ambitionen att i mojligaste man ta hansyn
till de framtida krav som kan uppsta nar EHDS trader i kraft. Med utgangspunkt i gallande
lagstiftning samt nuvarande roll- och ansvarsférdelning inom Sverige ar projektets
arbetshypotes att datainnehavare, som ar personuppgiftsansvariga, tillsvidare ansvarar fér
sekretessprovning, skadeprévning och beslut om utldmnande av data. De ansvarar ocksa for
sjalva utlamnandet och databearbetning vid behov. Datainnehavare som tar fram och
producerar statistik pa bestallning fortsatter att gora detta enligt dagens processer. Detsamma
géller etikprovning av forskningsstudier i Sverige vilket gors enligt géllande nationella regler
tillsvidare.

Det kan ocksa antas att data ska kunna bestéllas fran olika datainnehavare via en gemensam
tjanst med ett enhetligt bestallningsformulér, samt att denna information kan distribueras till
respektive datainnehavare inom ramen for befintliga regelverk. Olika datainnehavare ska
kunna kommunicera och samarbeta med varandra i samband med en bestallning, pa samma
sdtt som idag. Dessa antaganden ar avgorande for att kunna genomfora realistiska pilottester
under projekttiden tillsammans med aktorer som &r involverade i befintlig verksamhet.

3.1.2 Projektets genomfdrande

Projektet ar ett samarbetsprojekt med en projektgrupp som verksamhetsexperter och tekniska
experter fran de deltagande myndigheterna deltar i. Projektplanen anger fasta start- och
slutdatum samt definierade leveranser, men arbetet préglas av en agil metodik. Detta innebar
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att arbetet ar organiserat for att mojliggora kontinuerliga justeringar av arbetshypoteser och
planer. Det &r en forutsattning for att kunna lyckas i en kontext som innehaller flera kallor till
osakerhet och komplexitet.

Projektet kommer att bidra med vérdefulla insikter som kan anvéndas i det fortsatta arbetet pa
nationell niva, oavsett hur roller och uppdrag for genomforande av EHDS-foérordningen
utformas framover. Projektet syftar till att utveckla I6sningar som pa sikt ska kunna fungera
och ge ett mervérde for deltagande myndigheter, berdrda datainnehavare samt framtida
HDAB. Dessa losningar ska kunna anpassas successivt for att mota krav fran férordningen
och stodja en langsiktig malbild for Sverige dar det blir enklare att bestalla halsodata for
sekundaranvéandning.

Projektet foljer arbetet med EHDS-férordningen for att sa langt som mojligt sékerstalla att
nationella tjanster ska kunna integreras med EU:s kérntjanster for delning av hélsodata éver
landsgranser i framtiden. Projektdeltagare bevakar det pagaende arbetet i HealthData@EU
Pilot (EHDS2-piloten)® och deltar i olika grupper pa EU-niva som har bildats inom ramen for
Community of Practice!! som syftar till att stodja etablerandet av HDAB i medlemsstaterna.

3.1.3 Status i arbetet och fortséttning

Projektet har genomfort flera aktiviteter enligt planen i EU-ans6kan. | nésta steg ingar
utveckling av en nationell metadatakatalog och upphandling av ett databestallningsverktyg.
Dérefter kommer ett antal pilottester genomforas.

Foljande aktiviteter har genomforts:

e En nationell styrgrupp har etablerats for piloten.

e En extern radgivande referensgrupp med representanter for olika typer av intressenter
och perspektiv har etablerats, i syfte att félja projektets framsteg och ge rad till
projektet.

e En projektwebbplats har lanserats.*?

e En kommunikationsplan och en utvarderingsplan for projektet har tagits fram.

e Projektet har genomfort ett gemensamt terminologiarbete, det vill sdga vilka termer
som anvands och vilka begrepp de star for, kring bestéllning av data for
sekundaranvéandning.

e Kartlaggning av intressenter och malgrupper for projektet samt olika
samverkansforum.

e Leverans av rapport till EU-kommissionen med beskrivning av nuldge, behov och
utmaningar kopplade till nationella tjanster som ska utvecklas.

e Leverans av forsta versionen av en prototyp (skiss) med tillhérande kravspecifikation
till EU-kommissionen.

10 https://ehds2pilot.eu/
1 Health Data Access Bodies — Community of Practice - European Commission (europa.eu)
12 hitps://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/internationellt-arbete/senash/
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Det kan konstateras att implementeringen av dessa tjanster sannolikt ar bradskande.
Kommissionen uppmanar samtliga medlemslander att utveckla och implementera dem.
SENASH skapar forutsattningar for etablering av processer och systemstdd for att framtida
HDAB ska kunna samverka med de stora statliga datainnehavarna i Sverige. Oavsett hemvist
for svensk HDAB ar det viktigt att de produkter och den kunskap som tas fram i projektet
ateranvands vid en skarp implementering av HDAB-funktionen i Sverige.

3.1.4 Kostnader och finansiering

Projektet har fran Kommissionen beviljats medel med cirka 1,6 miljoner Euro (cirka 17
MSEK). Detta motsvarar 60% av totala projektoudgeten pa 28,4 MSEK. Detta ar budgeten for
alla medverkande myndigheter, det vill saga Vetenskapsradet, Socialstyrelsen,
Folkhalsomyndigheten och Statistikmyndigheten SCB.

E-halsomyndighetens andel ar drygt 16 MSEK. Eftersom EU tacker 60% sa uppgar
myndighetens medfinansiering av detta till knappt 6,5 MSEK. Utover detta tillkommer
kostnader som kréver sarskild finansiering och som inte ar giltiga kostnader enligt EU-
kommissionens klassificering.'® For E-halsomyndighetens del drygt 6 MSEK vilket innebar
att myndighetens totala egenfinansiering omfattar knappt 13 MSEK (se Tabell 7).
Finansieringsbehovet kan forandras under projekttiden beroende pa vagval och avgransningar
for genomfdrande av piloten.

Tabell 7: E-hdlsomyndighetens kostnader i miljoner kronor (MSEK) for projektet under 2024—-2027.
EHM = E-halsomyndigheten. EC = Kommissionen

2024 2025 2026 2027  Totalt (MSEK)

EHM:s budgetandel 4,7 7,9 39 01 16,2
(giltiga kostnader enligt EC)

EC-finansiering (60%) 2,8 4,5 2,3 0,1 9,7
EHM:s finansiering (40%) 1,9 3,0 15 0,05 6,5
(giltiga kostnader)

EHM:s 6vriga kostnader som kréaver 2,1 2,8 12 0,02 6,1

sarskild finansiering
(ej giltiga kostnader enligt EC)

EHM:s totala egenfinansiering 4,0 5,8 2,7 0,07 12,6

13 Inkluderar bland annat kostnader for overhead.
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3.2 Joint Action TEHDAS?2

TEHDAS — Towards the European Health Data Space — ar projektnamnet pa tva europeiska
joint actions'* for sekundaranvéandning av halsodata. Arbetet med den forsta TEHDAS
startade 2020 och slutrapporterades i september 2023%°. Som en féljd av detta initierade EU
for Halsa en ny utlysning som resulterade i en godkand ansokan som gar under namnet
TEHDAS?2.

TEHDAS?2 (liksom forsta TEHDAS) leds av Finlands innovationsfond Sitra. Arbetskonsortiet
omfattar idag 29 europeiska lander som arbetar med atta arbetspaket. Projektets Gvergripande
syfte ar att skapa underlag genom 20 tekniska specifikationer och végledningar for
sekundéaranvéndning infor EU-kommissionens kommande genomférandeakter kopplade till
EHDS-forordningen.

3.2.1 E-halsomyndigheten leder de svenska insatserna

I rollen som expertmyndighet (Competent Authority) har E-halsomyndigheten samlat ett antal
svenska myndigheter, forskningsnétverk och regioner som affilierade partners. Det innebdr att
ett svenskt konsortium skapats for myndighets- och organisationsdvergripande samverkan
kring TEHDAS?2. Detta natverk besitter olika typer av kompetenser med baring pa hélsodata.
Foljande aktorer ar affilierade partners: Socialstyrelsen, Vetenskapsradet, Vinnova, Region
Skane/Genomic Medicine Sweden, Region Stockholm (Karolinska Universitetssjukhuset),
Karolinska Institutet och Uppsala Universitet/NBIS (National Bioinformatics Infrastructure
Sweden). Alla partners har roller i olika arbetspaket. Tillsammans bidrar gruppen operativt
eller som observator i samtliga arbetspaket och rapporterar till det gemensamma
samarbetsforumet.

3.2.2 Myndigheten leder arbetspaket om upptackbarhet av data

E-hélsomyndigheten leder arbetspaket 5, WP5 Data Discovery, tillsammans med Belgiens
folkhélsoinstitut, Sciensano. Arbetspaketet syftar till att skapa vagledningar och tekniska
specifikationer for hur ett land ska gora det mgjligt att hitta och identifiera data genom
sokning, exempelvis i en metadatakatalog. Det handlar om hur val data ar strukturerat och
tillgangligt for dem som sdker data for sekundéaranvandning.

E-hédlsomyndigheten leder &ven en deluppgift inom arbetspaketet Gemensamma riktlinjer for
organ med ansvar for tillgang till halsodata (Health Data Access Bodies, HDAB). Uppgifterna
inom denna del &r att:

14 Joint Action innebér att det finns en samlad budget som intresserade EU-l4nder gar samman kring genom en gemensam ansokan.
Bhttps://tehdas.eu/tehdasl/
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e Ta fram riktlinjer for andamalsbegransning: Tillhandahalla riktlinjer om villkor, syften
och datakategorier som ér tillatna for sekundaranvandning for att styra begransning av
ateranvandning.

e Ta fram riktlinjer for efterlevnad av nationella rattsliga standarder och praxis:
Sakerstalla att katalogerna aterspeglar den rattsliga ramen for sekundaranvandning,
med specifika bestammelser for att skydda individens rattigheter.

e Ta fram tekniska specifikationer for nationell metadatakatalog: Underhall av
datakataloger och teknisk samordning av organisationen.

3.2.3 Status och fortsatt arbete samt remissforfarande

Under sommaren och hosten har fokus varit pa att ta fram den tekniska specifikationen for en
nationell metadatakatalog. Forslaget till den tekniska specifikationen kommer att ga ut pa
remiss till medlemslanderna under Q1-Q2 2025. Dérefter véntar ett arbete med att hantera de
synpunkter som kommit in fran olika aktérer i Europa. Slutleverans till Kommissionen (DG
SANTE) ar i augusti 2025. | detta arbete bidrar féljande lander (major contributorst®):
Belgien, Frankrike, Norge och Luxemburg samt fran Sverige férutom E-halsomyndigheten,
aven Vetenskapsradet och Uppsala Universitet (NBIS).

Till senhdsten 2024 kommer arbetet paborjas att ta fram vagledningar, for kategorier av
minsta tillatna datamangder samt riktlinjer vid ateranvandning av halsodata. Dessa
vagledningar kommer att skickas ut pa remiss till medlemslanderna under Q3-Q4 2025 med
slutleverans till DG SANTE i januari/februari 2026. | detta arbete bidrar féljande lander som
major contributors: Danmark, Finland, Tyskland och Osterrike samt frn Sverige forutom
E-halsomyndigheten, &ven Socialstyrelsen. Dértill kommer ett antal 1&nder agera som “review
board” for att kvalitetssdkra de arbeten som tas fram innan de skickas ut pa remiss inom EU.

I rollen som expertmyndighet ansvarar E-h&lsomyndigheten &ven for att sammanstélla
Sveriges remissvar pa de forslag som laggs fram i de olika arbetspaketen. Arbetet med den
svenska remisshanteringen av projektets 20 végledningar och specifikationer pagar under tre
perioder: den forsta perioden &r Q1-Q2 2025, foljt av Q3-Q4 2025, och den sista perioden ar
Q2-Q3 2026 (Figur 6). Sverige och 6vriga lander i Europa har genom remissférfarandet
mojlighet att paverka de framtagna specifikationerna och végledningarna. Detta arbete
finansieras inte sarskilt av EU utan ingar i uppdraget som expertmyndighet.

| TEHDAS?2 finns &ven en observatorsroll som innebar att expertmyndighet och affilierade
enheter har mojlighet att bevaka ytterligare arbetspaket/deluppgifter som &r av relevans for
den berdrda myndigheten eller organisationen.

16 Major contributors i TEHDAS?2 ansvarar for rapportframtagning.
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kategorier av minsta .'@:. till EC
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halsodata
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Figur 6. Planerat remissforfarande for att inhamta synpunkter pa forslag fran delar av TEHDAS?2.
Tidslinje angiven i kvartal (Q). EC=EU-kommissionen.

3.2.4 Kostnader och finansiering

Den totala budgeten for Joint Action TEHDAS2 &r drygt 54,8 MSEK (4,8 miljoner Euro),
varav drygt 1,8 MSEK utgor E-halsomyndighetens andel. Utover detta tillkommer kostnader
som inte &r giltiga kostnader enligt EU-kommissionens klassificering och darfor kraver
sarskild finansiering. Till detta kommer dven tid utdver projektbudget for att sakerstalla
leverans i det fall da mer expertomradesinsatser behovs (se Tabell 8).

Finansieringsbehovet kan komma att férandras under projekttiden, bland annat beroende pa
hur omfattande remissforfarandet for leverabler blir, det vill sdga underlag till framtida
genomforandeakter. Se tabell 9 for uppskattade kostnader som expertmyndighet (Competent
Authority), och tabell 10 fér myndighetens totala finansieringsbehov.

Tabell 8: E-halsomyndighetens kostnader i miljoner kronor (MSEK) for TEHDAS?2 under 2024—2027.

2024 2025 2026 Totalt
(MSEK)
Total budget for WP 4 och 5 1,2 2,0 0,3 3,5
Varav EC-finansiering 0,58 0,99 0,17 1,7
(80%)
EHM:s kostnader* 0,60 1,03 0,16 1,8

*EHM:s samlade kostnader inklusive enligt EU-direktiven icke giltiga kostnader samt uppskattad tid utéver vad
som ingdr i EU-projektets budget.
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Tabell 9: E-halsomyndighetens uppskattade kostnader i rollen som Competent Authority for projektet under

2024-2027.

2024

2025

2026

Dnr. 2024/00492

Totalt

(MSEK)

EHM:s summa kostnader 0,06 0,71 0,89 1,7
(Competent Authority)
- varav som observator 0,06 0,18 0,06 0,3
- varav remisshantering - 0,53 0,83 1,4

Tabell 10: E-halsomyndighetens totala finansieringsbehov

2024 2025 2026
EHM:s Totala finansieringsbehov 0,67 1,74 1,05 3,5

Totalt (MSEK)

4 Nordiskt samarbete som forbereder for EHDS

Samverkan inom omradet e-halsa pagar ocksa pa nordisk niva, finansierat av Nordiska
Ministerradet och med allt tydligare fokus pa EU och EHDS. Myndigheten deltar bland annat
i nedanstaende grupperingar.

4.1 Nordic Standardization Group

E-hédlsomyndigheten deltar i Nordic Standardization Group, bland annat med information och
diskussion om EHDS. Huvuduppgiften for denna grupp ar att utgéra en arena for 6kad
nordisk forstaelse, kunskapsdelning och samarbete om specifika fragor rérande e-hélsa och
standarder, inklusive pa europeisk och global niva.

Detta omfattar:

e Samverkan med standardiseringsorganisationer sasom CEN, 1SO, HL7, IHE och GS1
kring gemensam Norden-orienterad standardisering.

e Bidratill en nordisk version av standarden ISO/AWI TR 4419, Reducing clinicians
burden. Presenterades varen 2024.7

1 Nordic Council of Ministers, 2024. https://www.norden.org/en/publication/supporting-healthcare-professionals-work-and-data-quality-
through-e-health-standards
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e Diskutera och bidra med rad om signifikans och konsekvenser av EU:s joint actions i
nordisk kontext — till exempel MinHélsa@EU och EHDS.

e Starka, lyfta fram och kommunicera den radgivande roll som nordiska gruppen for
standardisering inom e-halsa har for nordiskt samarbete och for Nordiska ministerradets
e-halsogrupp.

e Undersoka och beskriva hur standardisering organiseras och koordineras i respektive
nordiskt land, mellan olika aktérer som styrning, sjukhus, kommuner,
standardiseringsorganisationer, och anvandarrepresentanter.

Kostnader och finansiering

E-halsomyndighetens insatser i denna nordiska grupp finansieras delvis fran Nordiska
ministerradet, med avseende pa resekostnader (vanligen for tva svenska representanter per
tillfalle). Denna ersattning delas i forekommande fall med Socialstyrelsen och Inera AB, som
tillsammans med E-halsomyndigheten brukar representera Sverige vid gruppens
sammankomster cirka tva ganger per ar.

4.2 VALO (Value from Nordic Health Data)

E-halsomyndigheten medverkar ocksa i projektet VALO (Value from Nordic Health Data)
med fokus pa sekundaranvandning av halsodata. Detta forum riktas till berérda
ministerier/departement samt berérda myndigheter nér det galler funktioner som HDAB samt
nationell kontaktpunkt for sekundaranvandning (NCP2). Tanken &r att nordisk samverkan ska
underlatta nationella forberedelser for EHDS, och samtidigt bidra till att Norden far en
starkare rost i EU-arbetet. Regeringskansliet medverkar genom Socialdepartementet, och
utéver E-halsomyndigheten sa medverkar aven Socialstyrelsen.

Projektet har fyra 6vergripande mal:

1) Att stérka det nordiska samarbetet och anvandningen av hélsodata inom forskning,
utveckling och innovation.

2) Att tillsammans forbereda for det europeiska halsodataomradet, att borja verkstélla de
forandringar och reformer som EU-lagstiftningen for med sig och att dela basta praxis.

3) Atti praktiken testa och visa hur effektivt det gransoverskridande nordiska samarbetet ar
nér det galler anvandning av halsodata.

4) Att uppna och bibehalla de nordiska landernas ledande stéllning inom
sekundédranvéndning av hélsodata.
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VALO-projektets specifika mal:

1. En nordisk samarbetsmodell for sekundaranvandning av, och ett konkret vérde fran,
halsodata.

2. Ett EHDS2-kompetensforum (Nordic EHDS2 Competence Forum), dér de nordiska
landerna utbyter information och samordnar forberedelserna infor forverkligandet av det
europeiska hélsodataomradet. De ministerier, och statliga myndigheter som deltar i
projektet kommer att kunna effektivisera verkstéllandet av EU-lagstiftningen och
halsodataomradet.

3. Ett nordiskt samarbete i form av pilotprojekt inom forskning baserad pa
decentraliserad/federerad analys och dkad kunskap om hur man kan arbeta tekniskt och
semantiskt med distribuerade hédlsodata.

E-hédlsomyndigheten leder arbetsstréom 2 ovan (Work Stream 2) som syftar till att etablera ett
Nordic EHDS2 Competence Forum.

| likhet med Joint Action TEHDAS? sa koordineras VALO-projektet av finska
innovationsfonden Sitra, vilket kan bidra till synergier mellan projekten. Inledningsvis har
Finland, Island och Sverige medverkat aktivt i VALO, med Danmark och Norge som
observatdrer. Efter det forsta Nordic EHDS2 Competence Forum i slutet av september 2024,
dar samtliga nordiska lander var representerade, sa har bade Danmark och Norge meddelat att
de vill g med som aktiva partners i en planerad fortsattning av projektet (VALO 2). En
ansOkan om fortsattning ar planerad att inlamnas till Nordiska ministerradet i oktober 2024,
De baltiska landerna Estland och Lettland har ocksa anmalt intresse att delta som observatérer
i VALO 2. Besked invantas fran Litauen.

Kostnader och finansiering
Projektet finansieras till fullo av Nordiska ministerradet. Projektet startade i februari 2024 och
berdknas paga till 31 oktober 2026. Samma villkor géller en eventuell forlangning, VALO 2.

5 Kommande utlysningar

E-hdlsomyndighetens bevakning av aktuella och framtida utlysningar av relevans foér EHDS,
bland annat inom finansieringsprogrammet EU for Halsa, pagar I6pande i olika sammanhang,
delvis utifran dialog och samverkan med Folkhalsomyndigheten (som ar expertmyndighet for
programmet), men ocksa med exempelvis Vinnova.

Utlysningar relevanta for EHDS gors dven inom exempelvis Digital Europe Programme
(DIGITAL). Myndigheten for digital forvaltning (Digg) &r expertmyndighet for DIGITAL-
programmet och E-hdlsomyndigheten medverkar i den nationella samordningsgrupp som leds
av Digg.
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Med vanligtvis kort varsel ges méjlighet for Sverige och berérda myndigheter att via
respektive expertmyndighet lamna synpunkter pa planerade satsningar och utlysningar inom
EU:s finansieringsprogram. E-halsomyndigheten har under aret patalat vikten av att tillracklig
EU-finansiering utlyses som stdd till det omfattande forberedande arbete som krévs for
EHDS.

Nar en utlysning gors sa ar det forst ett tidfonster pa ndgra manader for nominering av
deltagare, till EU-kommissionen (som expertmyndighet eller affilierad partner) via
koordinerande expertmyndighet och regeringskansliet. Darefter foljer ytterligare en period pa
nagra manader for att sammanstalla en ansokan i form av projektplan och budget. Denna
ansokan sammanstalls vanligen i ett nybildat konsortium for projektet (nationellt eller
multinationellt, europeiskt). EU-kommissionen bedémer ansdkan och lamnar besked eller
aterkoppling cirka 6 manader senare. Efter ytterligare ndgra manader, med eventuella
justeringar av ansdkan och projektplan, kan projektet pabdrjas, under forutsattning att det
godkants.

Ett exempel som kan beskrivas, med ungeférliga tidpunkter, ar processen for Joint Action 09
inom EU for Halsa (Xt-EHR): utlysning av Kommissionen/HaDEA i maj 2022, nominering
augusti/september 2022, konsortieansokan med projektplan och budget paborjad i oktober och
inlamnad till HaDEA i slutet av januari 2023, aterkoppling frdn HaDEA i juni 2023 med
begéran om justeringar i ansokan, och kick-off-méte for projektet i november 2023. Med
andra ord ar det en langstrackt och tidskravande process, utan finansiering fran EU, fram till
en i basta fall godkand projektansdkan.

En sammanstallning och bevakning av EHDS-relevanta utlysningar (bland annat fran EU for
Hélsa) gors inom VALO-projektet, i syfte att underlatta for de nordiska landerna infor beslut
om nominering och anstkan, men ocksa for att titta pa mojligheten att férdela engagemang
mellan l&nderna i olika projekt.

E-halsomyndigheten har inte sokt medel efter nagra nya utlysningar under 2024.

36 (36)



