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Forord

Enligt E-hélsomyndighetens instruktion ska myndigheten samordna regeringens
satsningar pa e-halsa samt dvergripande folja utvecklingen inom omradet. Genom att
samordna Sveriges e-hélsa internationellt, félja upp e-halsoutvecklingen och sprida
kunskap om e-hélsa, vill myndigheten driva pa den digitala transformationen inom
halso- och sjukvard och socialtjanst.

En annan del av E-hdlsomyndighetens uppdrag r att forvalta, framstalla,
kvalitetssakra och tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik samt tillhandahalla ett
system for analys av lakemedelsstatistik.

Digitaliseringen handlar till stor del om tillgangliggérande och anvéndning av
befintliga data. E-halsoldsningar genererar en mangd data som kan anvandas for att
utveckla processer, utfall och kvalitet inom hélso- och sjukvarden och socialtjansten.
For att effektivisera och oka anvandningen av halsodata behdver bade tekniska och
semantiska forutsattningar forbattras for en 6kad interoperabilitet. Det behdvs ocksa
nationell samordning av utvecklingsarbetet kring anvandningen och
tillgangliggdrandet av hélsodata.

Nationella life science-strategin och den nationella datastrategin betonar bada vikten
av att 6ka anvandningen av data for att Sverige fortsatt ska vara ett av varldens
framsta forsknings- och innovationslander inom detta omrade. Likasa lyfter strategin
for genomforandet av Vision e-hdlsa 2025 potentialen som finns i att anvanda data
som strategisk resurs och formagan att tillgodogora sig ny teknik.

E-halsomyndigheten ska arligen redovisa hur myndigheten har bidragit till
regeringens samverkansprogram Halsa och life science och genomfdrandet av den
nationella life science-strategin. | tidigare rapporter har myndigheten beskrivit
synergier och berdringspunkter mellan flera av myndighetens aktiviteter och
regeringens samverkansprogram Halsa och life science, till exempel genom Vision
e-hdlsa 2025, Nationella lakemedelslistan och tillgangliggérandet av gemensamma
nationella e-hélsospecifikationer. Ur ett internationellt perspektiv ges exempel som
myndighetens medverkan pa EU-niva i TEHDAS-programmet och som nationell
kontaktpunkt for e-hélsa med e-recept 6ver landsgrénser samt i
X-eHealth-konsortiet.

I denna rapport kan E-hdlsomyndigheten konstatera att dessa synergier och
berdringspunkter fortsatt ar aktuella genom fordjupat arbete, men ocksa att
myndigheten har fatt nya regeringsuppdrag som syftar till att skapa en 6kad
tillganglighet och forbattra forutsattningarna for 6kad anvandning av hélsodata,
som kan bidra till forskning och innovation.
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Denna rapport &r framtagen av utredare Hanna Strandberg, med bidrag fran
utredarna Derya Akcan, Alexander Eklund, Max Herulf, Vivéca Busck Hakans,
Ann Grangvist, Kristina Tarre Monfrino, arkitekt Manne Andersson, farmaceutisk
utredare Kristine Thorell, seniora farmaceutiska utredare Lisa Ericson och Annika
Ohlson, internationella samordnarna Maria Hassel och Michael Peolsson samt
enhetschef Rebekka Persson. | den slutliga handldggningen har enhetschef Michel
Silvestri och avdelningschef Annemieke Alenius deltagit.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport beskriver hur E-halsomyndigheten bidragit till regeringens
samverkansprogram Halsa och life science och genomforandet av den nationella life
science-strategin. E-halsomyndigheten ska arligen aterrapportera till regeringen.
Detta ar den tredje i ordningen och beskriver hur E-hdlsomyndigheten har bidragit
under framforallt 2021.

Utifran nationella life science-strategins prioriteringsomraden ligger tyngdpunkten
for myndighetens arbete framst pa prioriteringsomrade 1. Strukturer for samverkan
och prioriteringsomrade 2. Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och
innovation. E-halsomyndighetens bidrag handlar i hdg grad om att tillgangliggéra
och mojliggora okat anvandande av hélsodata.

E-hélsomyndigheten har samverkat i flera internationella sammanhang. Under
2021 kom samverkan i eHealth Network till stor del att handla om att ta fram EU:s
digitala covidbevis. Det har med tiden blivit en vérldsstandard pa omradet, och i
bérjan av 2022 var totalt 60 lander dver hela varlden anslutna till systemet, och
ytterligare lander har meddelat intresse. Samverkan rérande covidbevis har aven
varit avgorande pa ett nationellt plan nar man har tagit fram tjansten Covidbeuvis.
E-hédlsomyndigheten har ansvarat for design och utveckling av invanarapplikationen,
covidbevis.se som har utvecklats i en samskapande process med invanare och andra
myndigheter. | februari 2022 har drygt 70 procent av Sveriges vuxna befolkning
laddat ned sitt covidbevis.

Vaccinationsbevisen ar ett exempel pa sekundaranvandning och hur halsodata kan
ateranvandas utanfor halso- och sjukvarden. Genom digitaliseringens majligheter har
manniskor fatt tillgang till och kommit narmare sina personliga héalsodata och fatt
storre forstaelse for hur de anvands.

E-halsomyndigheten har det senaste aret fatt flera regeringsuppdrag for att 6ka
tillgangen och darigenom forbattra forutsattningarna for 6kad anvandning av
halsodata. Tillsammans tydliggor de behovet av en andamalsenlig nationell digital
infrastruktur for halsodata och visar pa ett tydligt satt att halsodata ses som en
strategisk resurs for utvecklingen inom life science.

Ett av regeringsuppdragen handlar om tillgdngliggérande av data inom
bilddiagnostik. E-halsomyndigheten ska lamna forslag pa pilotprojekt for att
utveckla en tjanst for att oka tillgangen till halsodata, inledningsvis géllande
mammografi, for saval primar- som sekundéaranvandning. Datadelningstjansten ska
ocksa kunna kompletteras av ett statligt, nationellt screeningregister och vara
utformad sa att det tekniskt gar att dela data Gver landsgranser. Darigenom kan
kopplingar ses till European Health Data Space, EHDS, och EU-projektet TEHDAS
(Towards the European Health Data Space) och samverkansinitiativet Nordic
Commons, som samtliga handlar om att skapa forutsattningar for gransoverskridande
delning av data.

E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och genomférandet av 5/37

nationella life science-strategin



@ Diarienummer: 2020/00552

eHalsomyndigheten

E-halsomyndigheten fortsatter att ansvara for att samla in och tillhandahalla
uppgifter om lakemedelsforsaljning fran apoteksaktorer, detaljhandel och partihandel
som sker pa svensk marknad. Statistiken &r en viktig del av att Sverige erhéller en
kostnadseffektiv, jamlik och hogkvalitativ vard. Myndigheten ar producent av
lakemedelsstatistik till Socialstyrelsens Lékemedelsregister och flera olika
organisationer och foretag anvander myndighetens ldkemedelsstatisk for forskning,
innovation, samt medicinsk och ekonomisk uppféljning inom ldkemedelsomradet.
Myndigheten ser nu 6ver mojligheterna att erbjuda forskrivningsstatistik och
tillgangliggdra Oppna data for att framja innovation och forskning om lakemedel.

De natverk och grupper som myndigheten deltar i omfattar bland annat juridiska
fragor sasom anpassning av regelverk, forhallningssatt och arbetssatt for att kunna
dra nytta av teknisk utveckling och nya innovationer. Ett exempel & TEHDAS. En
av de storsta juridiska utmaningarna med EHDS och delning av data 6ver
landsgranser inom EU, handlar om olika tolkning av dataskyddsforordningen GDPR,
och att nationell lagstiftning skiljer sig at. En stravan i TEHDAS-arbetet ar att
identifiera och beskriva dessa forutséttningar, och detta &r ocksa en av
E-hélsomyndighetens huvudsakliga uppgifter i projektet.

Arbetet i TEHDAS-projektet fyller en viktig funktion for svensk life science och kan
vara vagledande for hur Sveriges lagstiftning kan anpassas for att mojliggora
sekundaranvandning av data. Det skapar i sin tur goda forutsattningar for oss att vara
en ledande nation inom exempelvis precisionsmedicin.

Flera milstolpar passerades for Nationella lakemedelslistan 2021. Det drdjer &nnu
nagot innan all information kommer att finnas tillganglig, men vi har kommit ett steg
narmre till att kunna ge tillgang till strukturerade, samlade data om
lakemedelsanvandning. | samband med driftsattningen har forfragningar om statistik
Over forskrivningsmonster dkat.

Sammanfattningsvis har det varit ett handelserikt ar dar mycket av
E-hdlsomyndighetens arbete kan bidra till att Sverige fortsétter vara en ledande life
science-nation. Det har blivit tydligare hur E-halsomyndigheten kan bidra dels
genom nya regeringsuppdrag och uppdaterad myndighetsinstruktion, men ocksa
genom de internationella samverkansforum déar mycket av arbetet handlar om att
mojliggora gransoverskridande digitala tjanster och delning av halsodata.
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1. Inledning

E-halsomyndigheten har i uppdrag att bista regeringen i genomférandet av
regeringens samverkansprogram, sarskilt avseende samverkansprogrammet Hélsa
och life science (2019-2022). Myndigheten ska arligen redovisa hur myndigheten
har bidragit till regeringens samverkansprogram och genomforandet av den
nationella life science-strategin.t

Hélsodata beskrivs som en strategisk resurs for att Sverige ska fortsétta vara en
ledande life science-nation. Potentialen i att anvanda data som en strategisk resurs
beskrivs ocksa i Vision e-halsa 2025. Att skapa forutsattningar for att dela héalsodata
pa ett enkelt, sakert och andamalsenligt satt ar darfor ett av myndighetens strategiska
mal for verksamheten.

Myndighetens ansats &r att beskriva de omraden och insatser dar vi kan bista eller
dar vi har bidragit, genom kunskap och erfarenheter fran befintliga regeringsuppdrag
eller genom annan verksamhet som vi bedémer har tydlig koppling till
samverkansprogrammet Hélsa och life science och nationella strategin for life
science. Arets rapport beskriver utvecklingen sedan férra rapporten och det gar
darmed att folja utvecklingen over tid.

1.1. Omfattning och avgransningar

Rapporten beskriver aktiviteter och uppdrag som myndigheten har genomfort sedan
forra rapporteringen, genomfor i dagsléget eller planerar att genomfdéra under den
narmaste tiden. Tidigare genomférda aktiviteter beskrivs i de tidigare rapporterna
inom samma uppdrag.>

! Ekonomistyrningsverket — regleringsbrev for E-halsomyndigheten 2021

2 E-hdlsomyndigheten — E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och
en nationell strategi for life science, 2021. E-hélsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram 2019—
2022, 2020.
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1.2. Begrepp

API Application programming interface.
Tekniskt granssnitt som mojliggor
maskin till maskinkommunikation
mellan system.

Digital infrastruktur Omfattar hard infrastruktur sdsom
servrar samt mjuk infrastruktur,
exempelvis system, lagar och
standarder. Kan mdjliggéra ett
effektivt och sakert utbyte av
information mellan och inom olika
sektorer.

Ena Sveriges digitala infrastruktur
(bendamndes tidigare FDII —
Forvaltningsgemensam digital
infrastruktur)

FHIR (Fast Healthcare En standard for system inom
Interoperability Resources) e-halsa for att underlatta integration
och interoperabilitet.

Framtagen av standardiserings-
organisationen HL7 (Health Level
Seven International).

Real World Data/Evidense Data som anvands for olika typer av
beslut, som inte har samlats in
genom konventionella kliniska
prévningar. Kallorna fér datan kan
vara allt fran journaler, register och
databaser till patientgenererade
data fran t.ex. appar. RWE kallas
den evidens eller de insikter som
genereras genom att datan
analyseras.

Specifikation Strukturerad beskrivning av krav
och regler fér dokumentation och
informationsutbyte, inom eller
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mellan informationssystem, som ar
tillrackligt detaljerade for att kunna
tillampas entydigt.

E-halsospecifikation Specifikation for tillampning inom
halso- och sjukvard och socialtjanst

Nationell gemensam E-halsospecifikation som motsvarar
e-halsospecifikation, NGS ett behov som delas av flera aktérer
och som efter en genomgangen
formell process har funnits vara
nationellt tillamplig.

1 E-hélsomyndighetens bidrag till regeringens
samverkansprogram Halsa och life science

E-halsomyndigheten har under 2021 pa olika sétt bidragit till samverkans-
programmet Halsa och life science. En del utgérs av samarbetet med arbetsgruppen
for halsodata inom samverkansprogrammet Hélsa och life science.
E-hédlsomyndigheten har bland annat tillsammans med arbetsgruppen och nationella
life science-samordnaren anordnat gemensamma konferenser och medverkat i
framtagandet av underlag till arbetsgruppens delrapport som presenterar
atgardsforslag for att driva utvecklingen framat.

Arbetsgruppens intention ar att foresla konkreta atgarder for att flytta fram
positionerna for Sveriges nyttiggorande av halsodata for bade primér- och
sekundaranvandning. Utgangspunkten ar att halsodata &r en strategisk resurs for
individen, forskning, innovation samt varden och omsorgen, och ska kunna
tillgangliggoras pa satt som sakerstaller hansyn till den personliga integriteten.

| en delrapport till regeringen har arbetsgruppen presenterat ett antal atgardsforslag i
form av uppdrag och milstolpar. I rapporten foreslas att regeringen tillsatter en
nationell funktion for vard- och omsorgsdatainfrastruktur vid E-halsomyndigheten.
Det i samverkan med andra myndigheter och regioner?® liknande Norges och Finlands
uppléagg for datahantering av detta slag.* | forslaget ingar aven att
E-halsomyndigheten far ett utdkat ansvar for datahantering inom sektorn.

Delrapporten beskriver ocksa ett behov av en funktion for samordning och
uppféljning och ger som forslag till regeringen att inratta ett

3 Regeringens Samverkansprogram for Halsa och Life Science — Delrapport fran arbetsgruppen for halsodata, 2021.
4 Social- och halsovardsministeriet, Sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden,
Dataséker anvandning av social- och hélsodata - Social- och halsovardsministeriet (stm.fi)

Direktoratet for e-helse, Helseanalyseplattformen, Helseanalyseplattformen - ehelse
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myndighetsoverskridande kansli med en nationell samordnare. E-hélsomyndigheten
foreslas som ett enskilt alternativ for detta uppdrag.®

E-halsomyndigheten ser ocksd majligheter att kunna bidra mer till de 6vriga
arbetsgrupperna for precisionsmedicin, krisberedskap och resiliens samt
kompetensforsorjning.

1.1 Konferenser patemat sekundaranvandning av
halsodata

Tva digitala konferenser pa temat “Secondary use of health data — for research,
innovation and decision making” med fokus pa EU respektive Norden, har
genomforts i samarbete med arbetsgruppen for halsodata och regeringens life
science-samordnare. Mer dn 250 personer fran olika lander deltog vid respektive
konferens.

Den forsta konferensen behandlade sekundaranvandning utifran ett EU-perspektiv
kopplat till European Health Data Space (EHDS) och det projekt som ska bidra till
att lagga grunden for EHDS — Joint Action TEHDAS (Towards the European Health
Data Space). E-héalsomyndigheten medverkar som svensk expertmyndighet i
TEHDAS tillsammans med bland andra Folkhalsomyndigheten och Socialstyrelsen.®

Den andra konferensen fokuserade pa sekundaranvandning utifran ett nordiskt
perspektiv med nationella exempel fran Finland, Norge, Danmark samt Nordic
Commons (NordForsk).’

1.2 Workshops péatemat halsodata samt infrastruktur

E-hdlsomyndigheten deltog tillsammans med andra berdrda myndigheter och
organisationer i tva workshops om de atgardsforslag som presenterats av
arbetsgruppen for halsodata. Arbetsgruppens preliminara atgardsforslag
presenterades och diskuterades och arbetsgruppen inbjod till fortsatt dialog. Vidare
medverkade myndigheten i borjan av 2022 i en workshop anordnad av arbetsgruppen
for precisionsmedicin med tema infrastruktur, och understrok da bland annat vikten
av att ta vara pa redan befintliga resurser samt knyta an till Ena — Sveriges digitala
infrastruktur.

% Regeringens Samverkansprogram for Halsa och Life Science — Delrapport fran arbetsgruppen for halsodata, 2021.
6 Ur ett EU-perspektiv * E-halsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
" ur ett nordiskt perspektiv » E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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2 E-halsomyndighetens bidrag till
genomfdrandet av en nationell strategi for life
science

| féljande kapitel beskrivs hur E-halsomyndigheten bidragit till de atta prioriterade
omraden som beddms vara sarskilt angeldgna for att uppna malet att Sverige ska vara
en ledande life science-nation. Tyngdpunkten for E-hdlsomyndighetens arbete ligger
framst pa prioriteringsomrade 1. Strukturer for samverkan samt prioriteringsomrade
2. Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och innovation.

2.1 Strukturer for samverkan

E-halsomyndigheten har i uppdrag att samordna regeringens satsningar pa e-hélsa.
En central del i det arbetet ar samverkan med andra aktérer inom e-hélsoomréadet,
bade i nationella och internationella sammanhang.

Externa intressenters delaktighet ar en vital del i E-halsomyndighetens arbete for att
skapa varde och samverkan och behdver ske pa olika nivaer — strategisk, taktisk och
operativ niva kopplat till olika samverkansomraden.

I november 2021 presenterade myndigheten en ny samverkansstruktur for att
forenkla nationell samverkan for de professionella intressenter som berors av
myndighetens produkter, tjanster eller évriga uppdrag. Den nya
samverkansstrukturen sanker troskeln for samverkan och underlattar arbetet genom
tydliga och strukturerade arbetssatt samt upparbetade kontaktvagar. Den nya
strukturen dr ett resultat av en gedigen behovsinventering genom intervjuer med over
100 intressenter samt medarbetare. | samband med releasen av Nationella
lakemedelslistan lanserades ocksa E-hdlsomyndighetens nya externa samverkansyta
dar information kan utbytas mellan olika organisationer.®

Myndighetssamverkan &r en forutséttning for arbetet med Vision e-hélsa 2025 och
for att realisera Nationella lakemedelslistan. Detta beskrivs mer utforligt i forra arets
rapport.® Utdver dessa samverkansforum leder eller deltar E-halsomyndigheten i
flera andra natverk for nationell och internationell samverkan vars arbete bidrar till
malen i nationella life science-strategin.

2.1.1 Samverkan i eHealth Network

E-hélsomyndigheten medverkar som expertmyndighet till Regeringskansliet i EU:s
natverk for e-halsa (eHealth Network, eHN). Ar 2015 antog eHealth Network en
handlingsplan som beskriver aktiviteter och planer for att granséverskridande
e-halsotjanster ska bli verklighet. Handlingsplanen tar upp riktlinjer for teknisk,

8 E-hilsomyndighetens samverkansyta * E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
¢ E-halsomyndigheten - E-hdlsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och
en nationell strategi for life science aterrapportering, 2021.
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semantisk, legal och organisatorisk interoperabilitet for att stodja gransoverskridande
e-halsotjanster. Regelverk, enhetligare begreppsanvéndning och standarder anses
vara nddvéndiga forutsattningar for 6kad interoperabilitet och darmed 6kad
anvandning av data. Dessa omraden 6verensstammer ocksa med de grundlaggande
forutsattningarna for arbetet med Vision e-hélsa 2025.

Mojligheten att skicka och ta emot e-recept och elektroniska patientdversikter mellan
EU-lander &r prioriterat inom ramen for samarbetet. Ytterligare omraden for utbyte
av hélsodata som planeras ar laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och
utskrivningsbrev (discharge letter). EU-konsortiet X-eHealth forbereder for dessa
nya informationsméangder (avsnitt 4.1.2)

Fore coronapandemin fokuserade natverket framst pa fragor rérande
interoperabilitet. Som en foljd av radande pandemi handlade mycket av arbetet under
2020 om att skapa interoperabilitet for kontaktsparningsappar, for att sedan alltmer
dverga till att ta fram infrastruktur for utfardande och kontroll av Covidbevis.

EU:s digitala covidbevis

Arbetet med covidbevis har inneburit ett intensivt samarbete mellan EU:s
medlemslander. Den grundldggande tanken med EU:s digitala covidbevis (EU
Digital Covid Certificate, EU DCC) ar att ha ett gemensamt och émsesidigt erkant
system i syfte att underlatta den fria rérligheten inom EU och EES. eHealth Network
har tagit fram det tillitsramverk och de specifikationer som ligger till grund for EU:s
digitala covidbevis.

Sverige har under hela planerings- och utvecklingsprocessen haft en aktiv och
framtradande roll i EU-arbetet. Teknisk expertis, delvis fran E-halsomyndigheten
men till stor del fran Myndigheten for digital forvaltning (Digg), har bidragit till den
slutliga tekniska l6sningen. Under hela processen har dven andra svenska
myndigheter och organisationer samverkat pa ett betydelsefullt satt.

E-hdlsomyndigheten har haft huvudansvaret for leverans av tjansten och sérskilt
ansvarat for design och utveckling av invanar- och vardgivartjansterna pa
covidbevis.se. Tjansten har utvecklats i en samskapande process med invanare och
andra myndigheter. Drygt 70 procent av Sveriges vuxna befolkning har laddat ned
sitt vaccinationsbevis genom tjansten.

EU:s covidbevis har med tiden blivit en varldsstandard pa omradet, och i bérjan av
2022 var totalt 60 lander éver hela varlden anslutna till systemet, och ytterligare
lander har meddelat intresse. Over 1 miljard covidbevis har utfardats.

Tjansten Covidbevis ar resultatet av ett ndra nationellt samarbete mellan
E-hélsomyndigheten och andra statliga myndigheter (Digg, Folkh&lsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Transportstyrelsen, Polisen), organisationer (SKR och Inera AB)
samt privata vardgivare. Detta har varit en forutsattning for att kunna utveckla och
implementera systemet for EU DCC, samt tillhandahalla covidbevis pa sa kort tid.

E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och genomférandet av
nationella life science-strategin

14/37



@ Diarienummer: 2020/00552

eHalsomyndigheten

Genom att bidra med olika kompetenser utifran organisationernas respektive
sakomraden kunde utvecklingsarbetet bedrivas snabbt och effektivt.

E-hédlsomyndigheten, Digg och Folkhalsomyndigheten utgjorde kérnan i samarbetet.
Myndigheterna skapade egna projekt inom sina organisationer och alla projekt knéts
ihop med en gemensam styrgrupp. Projektledarna inom E-h&lsomyndigheten och
Digg samarbetade och drev utvecklingsprojektet gemensamt.°

Nationell kontaktpunkt for e-hélsa

For att 1agga grunden for fungerande, interoperabla, sakra och granséverskridande
e-hdlsotjénster till gagn for medborgarna och som stdd till den digitala
transformationen inom vard och omsorg, har ett europeiskt ramverk for en
gemensam infrastruktur tagits fram. Ramverket anger bland annat att varje land
behdver utse en nationell kontaktpunkt for e-hdlsa som ansvarar for att de tjanster
som utvecklas foljer angivna krav och specifikationer. De tva forsta tjansterna som
haller pa att rullas ut i Europa ar patientversikt och e-recept 6ver landsgranser.
Initiativet syftar till att géra det mojligt att fa tillgang till vardinformation respektive
e-recept vid resa eller vistelse i annat land. 2023 kommer enligt nuvarande
utrullningsplan 19 respektive 22 av EU:s lander att ha infort e-recept respektive
patientoversikter dver landsgranser.

E-halsomyndigheten har under aret fortsatt utveckla de verksamhetsmassiga och
tekniska delarna for e-recept over landsgranser. Innan tjénsten kan driftséttas
behdver nddvandiga legala forutsattningar inféras for att expediera svenska e-recept
utomlands, och att expediera utlandska e-recept i Sverige.

| september 2021 genomférde EU-kommissionen en kvalitetsgranskning som ska
sakerstalla att tjansten uppfyller aktuella EU-krav pa processer och dokumentation.

Under det kommande aret fortsétter E-halsomyndigheten arbetet med att utveckla
tjansten och medverka i det europeiska och multilaterala arbetet. Tjansten E-recept
over landsgranser ar ett arbete under standig utveckling kopplad till en arscykel med
aktiviteter. Det gor att medlemsstaterna IGpande maste delta i moten, uppgraderingar
och tester.

Myndigheten har aven i ett tidigare uppdrag, Informationshantering vid utlandsvard,
utrett de svenska forutsattningarna och gett forslag pa hur patientéversikt 6ver
landsgréanser kan implementeras. Sverige har med den nationella patientfversikten
en god utgangspunkt for att implementera den europeiska tjansten.t

Vid arsskiftet 2021/2022 lamnade Utredningen om e-recept inom EES sitt
delbetankande till regeringen. Utredningen har analyserat vad som kravs for att
Sverige ska kunna utbyta elektroniska recept inom det europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och medarbetare fran E-halsomyndigheten har bistatt utredningen

10 E-halsomyndigheten — Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, 2021.
1 E-halsomyndigheten - Informationshantering vid utlandsvard, 2020.
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samt ingatt i utredningens expertgrupp. Delbetankandet foreslar bland annat en ny
lag om E-halsomyndighetens hantering av e-recept fran europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och att den ska borja galla i maj 2023.1? Utredningen arbetar nu
vidare med tillaggsdirektivet!® med slutbetankande 30 september 2022.

2.1.2 X-eHealth

| februari 2019 gav kommissionen ut en rekommendation for ett éverforingsformat
av elektroniska patientjournaler, kallat European Electronic Health Record Exchange
Format (eHRxF).1

For att driva arbetet framat och skapa de nodvandiga specifikationerna for
overforingsformatet bedrivs arbetet i projektform genom EU-konsortiet X-eHealth,
med finansiering fran Horizon 2020. 47 halsoaktorer fran 22 europeiska lander
samverkar i syfte att vidareutveckla utbytet av halsodata genom att fokusera pa
informationsméangderna laboratorieresultat, medicinsk bild, utskrivningsbrev samt
patientsammanfattning vid séllsynt sjukdom. E-halsomyndighetens bidrag finns
framst i arbetsgruppen for arkitektur. 1 andra delar av X-eHealth medverkar fran
Sverige dven Equalis AB samt Karolinska Institutet.

Aven om X-eHealth &r inriktat pa granséverskridande utbyte av information finns
det inget som hindrar att 6verféringsformatet kan anvandas inom ett medlemsland.
Projektet paborjades under hésten 2020 och pagar i tva ar. E-halsomyndigheten
deltar aktivt i arbetet med framtagandet av nddvéandiga specifikationer for
infrastrukturens arkitektur.

2.1.3 Nordic Commons och Nordforsk

Som en nordisk motsvarighet till European Health Data Space, EHDS, finns Nordic
Commons. NordForsk ar en organisation under Nordiska ministerradet som
finansierar och underlattar nordiskt samarbete inom forskning och
forskningsinfrastruktur i syfte att bidra till att Norden ska vara varldsledande inom
forskning och innovation. Nordic Commons &r ett strategiskt samverkansinitiativ
som syftar till att skapa en nordisk digital infrastruktur for halsodata i de nordiska
landerna. Nationella politiska insatser gors inom vart och ett av de nordiska landerna
for att samordna tillgangen till halsodata, med fokus pa registerdata, biobanksdata,
undersotkningar och kohorter. Initiativet skapar ett delat virtuellt utrymme, ett system
som gor det mojligt att hitta, hantera, dela, anvanda och ateranvanda data,
programvara, metadata och arbetsfléden.

12 Statens offentliga utredningar — E-recept inom EES, 2021.

13 Regeringskansliet - Tillaggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES

Dir. 2021:91

4 Europeiska kommissionen - Commission Recommendation on a European Electronic Health Record exchange
format (C(2019)800), 2019.
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E-hédlsomyndigheten har nyligen utsetts att tillsammans med Regeringskansliet
representera Sverige i Nordic Commons hégnivarad.

2.1.4 Innovationspartnerskap for e-hélsa med Tyskland och Frankrike

Sveriges innovationspartnerskap med Tyskland respektive Frankrike innebér en
Overenskommelse om samarbete for att framja innovativa samhallslésningar, nya
exportprodukter och starkare konkurrenskraft. Partnerskapet fokuserar pa fyra olika
omraden, varav ett ar e-halsa. E-halsomyndigheten har i uppdrag att stodja
regeringens arbete med innovationspartnerskapen. Aktiviteter inom
innovationspartnerskapen beskrivs under kapitel 4.8 Internationell attraktion och
konkurrenskraft.

2.1.5 Radet for styrning med kunskap

E-hédlsomyndigheten ingar i Radet for styrning med kunskap enligt forordning
(2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende halso- och sjukvard och
socialtjanst. Radet verkar for att styrningen med kunskap blir ett stod for
huvudménnen och att patienters och brukares synpunkter och erfarenheter tas
tillvara. Radet ar ocksa ett forum for fragor om kunskapsutveckling, forskning och
innovation inom halso- och sjukvard och socialtjanst.

Knutet till radet finns en beredningsgrupp och ett antal natverk. Darutover finns en
samverkansgrupp for Agenda 2030, en samverkansgrupp for battre samordning av
enkatutskick och en for life science och delning av halsodata. | det sistndmnda
diskuteras tillgangliggérande av hélsodata, 6ppna data, visualisering och publicering,
analys, sekretess och kvalitet i data. E-h&dlsomyndigheten &r i sammanhanget en
statistikproducerande myndighet som producerar och tillgangliggor halsodata for
dem som analyserar den; Socialstyrelsen, Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV), Lakemedelsverket och Folkhalsomyndigheten. Denna myndighetssamverkan
ar betydelsefull for att forbattra insamlingen och tillgangliggérandet av data.

2.1.6 Inriktnings- och samordningsfunktion for lakemedelsbrist (ISF)

Coronapandemin har inneburit en 6kad risk for brist pa vissa lakemedel i Sverige
och i forra arets rapport beskrevs arbetet i den tillfalliga funktionen for att komma
Overens om inriktning och samordning vid samhéllsstérning, inriktnings- och
samordningsfunktion (ISF). Fér E-hé&lsomyndighetens del har det bland annat
inneburit en mer frekvent framtagning av lakemedelsstatistik. Under hela 2021 har
myndigheten tagit fram underlag sasom statistikrapporter med analys av
lakemedelsforsaljningen pa totalniva och for vissa kritiska lakemedel, samt anestesi-
och intensivvardslakemedel. Myndigheten sitter ocksa med som part i
aktorsgemensamma dialogmdoten om lakemedelsforsorjningen (ADL).
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2.1.7 Nationella lakemedelsstrategin (NLS)

Manga av E-halsomyndighetens uppdrag har koppling till den nationella
lakemedelsstrategin (NLS). Nagra projekt och aktiviteter utfors mer direkt inom
ramen for strategin, bland dessa aterfinns Nationella lakemedelslistan, arbetet med
strukturerad lakemedelsinformation respektive beslutsstod inom lakemedelsomradet.

Syftet med strategin ar att ha en effektiv och saker lakemedelsanvéandning, att
anvandningen é&r tillganglig och jamlik, samt att den &r samhéllsekonomiskt och
miljomassigt hallbar.

2.1.8 Nationell samverkansfunktion for antibiotikaresistens

Uppkomsten och spridning av antibiotikaresistenta bakterier ar ett globalt problem
som berdr manga sektorer i samhéllet. For ett effektivt arbete mot

antibiotikaresistens behover atgarderna samordnas och omfatta hélso- och sjukvard
och folkhélsa, veterindrmedicin och djurhélsa, livsmedel, yttre miljo och forskning.

Folkh&lsomyndigheten och Jordbruksverket leder detta arbete via en
samverkansfunktion. Arbetet styrs av en tvarsektoriell handlingsplan som i nuldget
galler for perioden 2021-2024. E-halsomyndigheten bidrar utifran myndighetens
verksamhetsomrade. Handlingsplanens fokus ar att antibiotikaresistens behdver
hanteras gemensamt da resistenta bakterier kan 6verféras mellan manniskor, djur och
livsmedel och spridas via miljon.

Samverkansfunktionen konstaterar att coronapandemin har fortydligat vikten av
grans- och sektorséverskridande samarbeten och processer. Det finns manga
erfarenheter fran arbetet med pandemin, som behover tas tillvara for att battre kunna
bemota de utmaningar som antibiotikaresistens innebér nationellt och internationelit.
E-hélsomyndigheten har bidragit med lakemedelsstatistik for antibiotikaférséaljning
for att belysa paverkan av antibiotikaforskrivningen under pandemin.

E-halsomyndigheten ocksa tagit fram statistik om antibiotikaforséljningen och dess
forandring over tid, skillnader mellan regioner och effekter av nya riktlinjer.

Samverkansfunktionen stér ocksa bakom kommunikationsinsatsen ’Skydda
antibiotikan” som riktas till allménheten i syfte att minska den onddiga
anvandningen av antibiotika och bidra till att bromsa spridningen av resistenta
bakterier. E-hdlsomyndigheten har dven detta ar medverkat till att sprida budskapet.

2.2 Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och
innovation

Life science-strategin tar sikte pa att gora en forflyttning mot mer precision,
prevention och hallbarhet for battre halsa i befolkningen och for att framja export.
Om Sverige ska leda omstallningen till mer precisionsmedicin krévs bland annat
annu béttre forutsattningar for att kunna nyttja halsodata. Data behdver anvéndas i
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hogre utstrackning an i dag for att Sverige ska fortsétta vara ett innovativt och
framstaende land inom life science och klara av de utmaningar som varden och
omsorgen star infor.

E-hdlsomyndigheten och andra myndigheter har det senaste aret fatt flera
regeringsuppdrag for att oka tillgangen och darigenom forbattra forutsattningarna for
Okad anvéandning av halsodata. Tillsammans tydliggor dessa regeringsuppdrag
behovet av en dndamalsenlig nationell digital infrastruktur for halsodata och visar pa
ett tydligt satt att halsodata ses som en strategisk resurs for utvecklingen inom life
science. Data som kan anvéndas for vard och behandling av patienter, data som finns
i nationella kvalitetsregister, samt for samlad bilddiagnostisk analys &r alla viktiga
for life science-sektorn.

En avgodrande forutséttning for en nationell digital infrastruktur och god
interoperabilitet &r att det finns nationella standarder. Tillgédngliggdrande av korrekt
data med hog tackningsgrad till nationella digitala infrastrukturer forutsatter ett
arbete med att harmonisera tekniska granssnitt och ensa semantiskt innehall hos 21
regioner och i vissa fall 290 kommuner. For att underlatta detta behdver regioner och
kommuner stdd for att utveckla forutsattningarna for att tillgdngliggtra data av hog
kvalitet.

| E-hdlsomyndighetens uppdrag ingar att tillgangliggdra och forvalta gemensamma
nationella specifikationer for tillampning inom hélso- och sjukvard och socialtjéanst.
Detta har utmynnat i ett digitalt stdd, som samlar och tillgangliggor
e-halsospecifikationer: NGS-tjansten.' P4 sikt kan en utbredd anvandning av
nationella gemensamma e-halsospecifikationer (NGS) ge battre forutsattningar for
en sammanhallen nationell digital infrastruktur och underlatta forstaelsen for den
information som delas i den. Darmed ges dven tillgang till halsodata av hogre
kvalitet for sekundaranvandning sasom uppfoljning, forskning och innovation.

Nationella lakemedelslistan &r ett exempel pa en nationell tjanst som bygger pa en
gemensam infrastruktur for informationshantering inom halso- och sjukvarden. I det
nya registret samlas strukturerad information om en individs férskrivna och
uthdmtade Idkemedel, inklusive tillhdrande informationsméngder, vilket mojliggor
béattre uppfdljning och 6ppnar upp for sekundaranvandning av data for exempelvis
innovation.

Covidbevisen ar ett bra exempel pa nyttiggorande av halsodata och hur den kan
anvandas for innovation utanfor halso- och sjukvarden. Tack vare digitaliseringen
kan individer pa ett sakert satt fa tillgang till sina personliga halsodata rérande
testning, vaccinering och tillfrisknande fran covid-19.

!5 Nationella gemensamma specifikationer Nationella gemensamma e-hilsospecifikationer (NGS) « E-
hélsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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2.2.1 Uppdrag att utveckla och férvalta tjansten covidbevis

Covidbevis ar samlingsnamnet pa tre typer av bevis; vaccinationsbevis, testbevis och
tillfrisknandebevis, som tagits fram enligt férordning 2021/953 om EU:s digitala
covidintyg. Syftet med EU-forordningen ar att skapa interoperabla bevis som kan
underlatta resande mellan EU-lander. Landerna har kommit dverens om saval vilken
information de olika bevisen ska innehalla som ett tillitsramverk, samt ocksa hur
dessa sammantaget ska anvéandas.

En utmaning for svensk del var att det saknades en nationell infrastruktur som
hanterar information om vaccinationer respektive provresultat som kunde anvéndas
som kaélla till covidbevisen. For att kunna utfarda covidbevis har de tre bevistyperna
darfor olika och spridda informationskallor vilket innebér olika lésningar for att
inhdmta informationen. Vaccinationsbevisen har en nationell kélla via Nationella
vaccinationsregistret (NVR). For testbevis och tillfrisknandebevis lamnas
informationen via vardaktoren som tagit prov och utfort analys.

Losningen for testbevis kraver att vardaktorer kopplar upp sig mot
E-hélsomyndighetens system eller matar in informationen via ett webbgranssnitt,
eftersom ingen nationell kélla finns for denna typ av information. Hade information
om vaccinationer och provresultat varit tillgangliga i en nationell infrastruktur som
alla vardgivare, offentliga som privata, varit anslutna till, hade arbetet med
covidbevis underlattats betydligt.

Nationella vaccinationsregistret (NVR) ar ursprungligen skapat for uppféljning och
epidemiologisk forskning. Covidbevis har inneburit att NVR dven blivit en kélla for
sekunddranvandning av hélsodata. Nar vaccinering mot covid-19 blev obligatoriskt
att rapportera till NVR, behovde fler aktdrer skapa rutiner och Idsningar for
rapporteringen. Om det skett nagot fel vid rapporteringen marktes det nar den
enskilde forsokte hamta sitt vaccinationsbevis. Pa grund av att uppgifterna i NVR
anvénds for att utfarda vaccinationsbevis till den enskilde, och denne har kunskap
om sin vaccinationsstatus, upptacks aven andra fel i rapporteringen som foljaktligen
behover rattas for att individen ska kunna fa ett korrekt vaccinationsbevis. Pa sa satt
har covidbevis bidragit till en kvalitetsférbattring av uppgifterna i NVR och darmed
indirekt till ett forbattrat underlag for registrets priméara syfte. 6

All tid och kraft nedlagd pa arbetet med covidbevis kan aven underlatta for att
utveckla digitala vaccinationskort i enlighet med E-h&lsomyndighetens och
Folkhalsomyndighetens forstudie kring detta.’

2.2.2 Nationella lakemedelslistan

Nationella lakemedelslistan kan leda till stora méjligheter inom life science-omradet
genom forbattrad tillgang till strukturerade, samlade data om lakemedelsanvandning.

16 E-halsomyndigheten, Delrapport uppdrag framtagande av covidbevis, 2021.
17 E-halsomyndigheten och Folkhalsomyndigheten — Forstudie digitalt vaccinationskort, 2020.
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Uppféljning pa individ-, kohort-, och nationell niva kan bidra med stor potential for
akademi, lakemedelsindustri, halso- och sjukvard och berérda myndigheter. Till
exempel 6kar mojligheterna att forsta effekter av polyfarmaci (anvandning av manga
lakemedel samtidigt), foljsamhet till ordination, och skillnader i
lakemedelsanvandning mellan olika grupper (till exempel avseende kon, geografi
och socioekonomiska faktorer).'®

E-halsomyndigheten anvénder en teknisk plattform som &r byggd med API:er for
apoteks- och vardinformationssystemen att integrera med. Dérut6ver erbjuds en
webbtjanst, Forskrivningskollen, som i forsta hand fungerar som en reservlésning for
personal i varden som inte kan se information fran registret i sina
vardinformationssystem. Vardgivare, apotek och invanare konsumerar informationen
pa olika satt och for olika behov.

Den 1 maj 2021 tradde den nya lagen om nationell lakemedelslista i kraft. Darefter
har arbetet med validering, test och kvalitetssdkring fortsatt infor
produktionssattningen av huvudfunktionerna i Nationella lakemedelslistan, som
genomfordes natten mellan den 27-28 november. Under releasen driftsattes den sa
kallade transformatorn. Denna gor sa att berdrda vard- och apotekssystem kan
kommunicera med varandra via Nationella l&kemedelslistan under en
overgangsperiod da vissa av dessa system ar anslutna till de gamla
tjanstegranssnitten medan andra &r anslutna till de nya.

De tekniska granssnitten — FHIR-tjansterna — gjordes tillgangliga for extern
validering och data migrerades till en ny informationsstruktur for den nya
plattformen. Att det behévs en gemensam standard for elektroniskt utbyte av data
mellan olika vardinformationssystem ar de flesta Gverens om. I nulaget finns tecken
pa att det ar standarden FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) som
manga aktorer valjer att bygga vidare pa. Standarder som FHIR och offentligt
tillgangliga APl:er kan underlatta integration och interoperabilitet mellan system
inom hélso- och sjukvarden och tillgangliggora stora mangder av data for patienten,
halso- och sjukvarden och for nya aktérer pa marknaden?.

Det fanns en mycket god samverkan under natten for release ddr sex regioner och en
apoteksaktor medverkade genom att verifiera att det gick att skicka recept respektive
ta emot och expediera recepten som skickades. Arbetet med Nationella
lakemedelslistan fortsatter och fran den 1 maj 2023 ska all information finnas
tillganglig och alla aktdrer vara anslutna.

Systematisk uppféljning

| forra rapporten beskrevs att forvantade effekter av Nationella ldkemedelslistan
behdver matas och foljas dver tid och att E-hdlsomyndigheten har sett Gver

18 E-hdlsomyndigheten — E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och
en nationell strategi for life science aterrapportering, 2021.
19 Inera, Omvarldsrapport - initiativ for delning av halsodata, 2020.
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mojligheten till systematisk uppfoljning av effekter utifran perspektiven individ,
vard och omsorg, apotek samt samhalle. En Effektmodell med indikatorer har
arbetats fram, och baseras pa variabler och matetal fran myndighetens egna register
och system?°,

Effektmodellens priméra syfte ar att med hjalp av kvantitativa data studera de
effekter, nyttor och onyttor, som bedoms ha stor méjlighet att uppsta till foljd av
Nationella ldkemedelslistan. Modellen méjliggdr, med hjélp av indikatorer som
presenteras i form av ett flertal visualiseringar, utvardering av béade kortsiktiga och
Iangsiktiga effekter av Nationella lakemedelslistan. Malet med varje enskild
indikator ar att med hjélp av underliggande data fanga upp och identifiera eventuella
effekter och trender som ett resultat av inférandet av det nya registret. Modellen
forvantas kunna anvandas bade internt pa E-halsomyndigheten i uppfoljningssyfte
samt externt av intressenter inom forskningsvarlden, varden, apoteksbranschen och i
samhéllet i stort.

Indikatorerna i modellen har genererats utifran noga utvalda kvantitativa data som
finns hos E-hdlsomyndigheten. Utgangspunkten med indikatorerna &r att granska de
effekter som Nationella lakemedelslistan kan ha pa individen (patienten, anhériga
och narstaende), vard och omsorg, apotek och samhéllet i stort. Genom att
kombinera forséljnings- och forskrivningsdata samt data fran Forskrivningskollen
kan man exempelvis utlasa hur vél varden och apoteken anpassar sig rent tekniskt till
Nationella lakemedelslistan samt om ldkemedelslistan och dess nya funktionaliteter
resulterar i fordndrade forskrivningsbeteenden som gynnar patientsakerheten. I ett
parallellt projekt har Linnéuniversitetet, pa uppdrag av E-halsomyndigheten,
undersokt hur kvalitativa aspekter i samband med inférandet av Nationella
lakemedelslistan kan matas och féljas. Uppdraget slutrapporterades hosten 2021 och
lyfter bland annat insikter om anvéandarnas forvantningar och attityder till Nationella
lakemedelslistan, hur patienternas integritet paverkas samt vikten av att arbeta med
fragor som ror det forandrade arbetssatt som kravs pa apotek och i varden i och med
inforandet av Nationella lakemedelslistan.?* Arbetet kan bidra med vardefull
information och kunskap till andra inférandeprojekt och uppfoljningar, bade
nationellt och internationellt. Det kan ocksa bidra till arbetet for séaker och effektiv
lakemedelsanvandning och pa sikt 6ppna upp for forskningsmajligheter. Arbetet kan
aven generera positiva effekter i form av 6kad samverkan och battre
lakemedelsanvandning for samhéllet i stort. Det &r viktigt att folja implementeringen
Over tid och jamfora med hur det forholl sig fore métningarna.

2 E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och en nationell strategi
for life science, 2021.

2 Linnéuniversitetet - Patienternas och personalens upplevelser av lakemedelsprocessen och férvantningar pa
Nationella lakemedelslistan, Hammar et al, 2021.
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2.2.3 E-halsomyndighetens lakemedelsstatistik en del av hdlsodata

Ett av E-hdlsomyndighetens uppdrag dr att forvalta, framstalla, kvalitetssékra och
tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik samt tillhandahalla ett system for analys
av lakemedelsstatistik. Det innebdr att myndigheten kontinuerligt arbetar med att
utveckla och forbéttra infrastrukturen for att framdéver kunna erbjuda mer
kvalitetssdkrad lakemedelsstatistik till fler.

Lakemedelsstatistik fran E-halsomyndigheten anvéands av bland annat forskare,
statistikproducerande foretag, lakemedelsforetag, branschorganisationer,
myndigheter och regioner. E-hdlsomyndigheten ar producent av lakemedelsstatistik
till ett av Socialstyrelsens halsodataregister - Lakemedelsregistret. Statistiken ar en
viktig del av att Sverige erhaller en kostnadseffektiv, jamlik och hogkvalitativ vard.
Lakemedelsstatistiken utgdr delméngder i de olika aktdrernas underlag i
avtalsforhandlingar, marknadsanalyser, i statliga utredningar, arsrapporter,
myndighetsrapporter, forskningsstudier med mera.

Statistiken anvands éven for att identifiera affarsmaojligheter och
utvecklingsomraden. Som exempel kan namnas 6versyn Gver patentutgangar
framover dar produkternas forséljning, Ionsamhet och prisbild utgdr underlag for
beslut om vilka produktomraden en parallellhandlare eller tillverkare av
generika/biosimilarer ska introducera eller sélja produkter.

Inom medicinsk uppféljning anvands myndighetens statistik for att folja introduktion
av nya lakemedelsterapier pa den svenska lakemedelsmarknaden samt utvérdera
terapiers effektivitet. Ldkemedelsstatistiken &r en viktig informationskalla for
lakemedelsindustri, regioner och SKR att forsta fordelar med en sarskild terapi,
statistiken moéjliggor jamférande analyser med andra lakemedelsterapier. Den
anvénds &ven i halsoekonomiska analyser infor lansering av nya terapier och vid ny
eller &ndrad indikation.

Patientorganisationer anvander statistik fran E-halsomyndigheten for att kunna
pavisa om forskrivningen av nya lakemedel varit ojamlik 6ver landet. De lyfter att
jamlik tillgang till och snabb introduktion av nya ldkemedel ar livsavgorande vid
allvarliga sjukdomstillstand. Uppgifterna bidrar till att patientforetradare kan fora
diskussioner med beslutsfattare i deras paverkansarbete for en jamlik vard, dar
tidpunkt for introduktion av nya lakemedel ar en del.

| samband med att Nationella lakemedelslistan togs i drift har forfragningar om
statistik over forskrivningsmonster dkat. Myndigheten ser éver moéjligheterna att
framover erbjuda forskrivningsstatistik.

2.2.4 Nationella gemensamma specifikationer, NGS

Som ett resultat av E-halsomyndighetens uppdrag att kontinuerligt sammanstalla och
pa ett lampligt sétt tillgangliggéra gemensamma nationella specifikationer,
lanserades NGS-tjénsten i september 2021. Tjansten erbjuder i ett forsta steg en
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katalog med uppgifter om e-halsospecifikationer och radgivning om hur de tas
fram?,

E-hélsospecifikationer beskriver hur information ska skapas, anvandas och utbytas
pa ett entydigt och sékert sétt s att informationen kan 6verforas mellan olika
it-system utan att forvanskas. NGS-tjansten underlattar for dem som arbetar med att
bestalla, utveckla eller forvalta it-system inom halso- och sjukvard och socialtjanst.
Tjansten mojliggor att soka efter uppgifter om e-halsospecifikationer, fa uppgifter
om vem som givit ut dem och vad de innehaller, till exempel modeller och
kodverksurval. Ibland aven med kompletterande upplysningar som
tillAmpningsanvisningar och végledningar.

Da tjansten ar ny gar mycket av det planerade arbetet under 2022 ut pa att géra
tjansten kand hos anvandarna. Reaktionerna pa tjanstens utformning och innehall har
hittills varit positiva. | dag innehaller tjansten endast lokala arbeten, sa kallade
e-hélsospecifikationer. Under 2022 kommer tjansten att utvecklas och &ven visa
nationella gemensamma e-hélsospecifikationer.

For att kunna beddéma e-halsospecifikationer och ge dessa status som nationella och
gemensamma har E-hdlsomyndigheten tillsammans med aktorer inom omradet
utvecklat bedémningskriterier. Forslag pa en process for hur bedémningen ska ga till
har ocksa arbetats fram. Fran den 1 januari 2022 finns det inskrivet i myndighetens
instruktion att faststélla vilka e-halsospecifikationer som ska vara nationella och
gemensamma, att tillgangliggdra information om dessa samt samordna och stddja
berdrda aktorers arbete med att ta fram och anvéanda sadana specifikationer.

Nationella digitala 16sningar som bygger pa en gemensam grund ger vard och
omsorg battre forutsattningar att samarbeta kring informationshantering, bade mellan
huvudman och med it-leverantorer. Semantisk och organisatorisk interoperabilitet ar
grundforutséttningar for att mojliggdra en effektiv informationsoverféring inom
omréadet. Aven den legala interoperabiliteten har stor betydelse, medan den tekniska
daremot mer sallan ar nagot problem for aktorer i Sverige.

Nar arbetet har kommit igang med att bedéma e-héalsospecifikationer som nationella
och gemensamma kommer dessa e-hélsospecifikationer, sa kallade NGS:er, att bidra
med en gemensam grund, semantisk interoperabilitet, for utveckling av bade
arbetssatt, dokumentation och it-lésningar inom halso- och sjukvard samt omsorg. |
forlangningen kommer NGS:erna att bidra till battre datakvalitet och darmed
underlatta skapandet av produkter som stddjer en standardiserad och strukturerad
informationshantering.

22 Nationella gemensamma specifikationer Nationella gemensamma e-hilsospecifikationer (NGS) « E-
hélsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
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Nationella gemensamma e-halsospecifikationer kommer pa sikt att bidra till
hélsodata av hog kvalitet for sekundaranvandning sasom forskning och innovation,
vilket i forlangningen ger en sékrare vard for individen.

2.2.5 Uppdrag att foresla hur sammanhallen journalforing kan nyttjas i
storre utstrackning

E-hdlsomyndigheten fick 2021 uppdraget att analysera och foresla hur de legala
mojligheterna till sammanhallen journalféring kan anvandas i sa stor utstrackning
som majligt i varden och i omsorgen, i hela landet och av alla vardgivare.
E-hédlsomyndigheten ska dvervaga bade befintliga och alternativa tekniska losningar
i uppdraget. En delrapport innehallande en inventering och behovsanalys har
overlamnats till regeringen och slutrapporten lamnades i februari 2022.2
Slutrapporten foreslar bland annat att det bor vara obligatoriskt att vissa sarskilt
viktiga informationsmangder tillgangliggors av alla aktorer, och pa ett likartat satt.

2.2.6 Forstudie om ett statligt nationellt datautrymme for
bilddiagnostik

E-halsomyndigheten ska lamna forslag pa pilotprojekt for att utveckla en tjanst for
att oka tillgangen till halsodata, inledningsvis gallande mammografi, for saval
primér- som sekundéranvéndning. Exempelvis kan tillgdngliggérande av data inom
bilddiagnostik skapa battre forutsattningar for behandling, men ocksa pa sikt bidra
till att starka Sveriges konkurrenskraft pa Al-omradet.

En nationell statlig federeringsldsning som bygger pa — och binder samman —
befintliga 16sningar och infrastruktur, ska vara i fokus for en eller flera piloter. |
uppdraget ska myndigheten ocksa identifiera behovet av gemensamma digitala
infrastrukturer samt vilka dataméngder som bor utgéra grunddata.
Datadelningstjansten ska ocksa kunna kompletteras av ett statligt, nationellt
screeningregister och vara utformad sa att det tekniskt gar att dela data dver
landsgranser.?* Darigenom kan kopplingar ses till EHDS och TEHDAS, men édven
Nordic Commons.

Uppdraget forvantas bidra till 6kad sekunddranvéndning av hélsodata, vilket skapar
béattre forutsattning for nya och redan etablerade foretag att utveckla och ta fram nya
produkter och tjanster. Likasa ska uppdraget bidra till arbetet med att identifiera och
rekrytera personer till kliniska studier, vilket framjar svensk innovation och
konkurrenskraft framfor allt inom life science-sektorn, bland annat genom att
underlatta for foretag att genomfora kliniska prévningar i Sverige.®

28 Rapport sammanhallen journalforing

24 E-halsomyndigheten, Arsrapport 2021-Tematisk &rsrapport om att anvanda och tillgangliggora halsodata med
fokus pa halso- och sjukvarden, 2021.

% Regeringskansliet - Uppdrag att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
$2021/05259
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Myndigheten har i uppdraget borjat analysera de legala forutsattningarna, och ska
vid behov foresla forfattningsandringar inklusive konsekvensutredning av dessa.
Uppdraget har finansiering fran Socialdepartementet samt Naringsdepartementet (i
det senare fallet genom anslag for naringslivsutveckling) och ska rapporteras till
Infrastrukturdepartementet och Socialdepartementet. En andra delrapport lamnas till
regeringen den 1 mars, foljt av en sista delredovisning i oktober samt slutrapport den
1 december 2022.

2.2.7 Forstudie kring en digital nationell infrastruktur fér nationella
kvalitetsregister

E-hédlsomyndigheten bedriver en forstudie om en digital nationell infrastruktur for
nationella kvalitetsregister pa uppdrag av regeringen. Syftet ar att

— klargora hur staten ska kunna tillhandahalla en digital infrastruktur for
kommuner och regioner som bedriver nationella kvalitetsregister,

— skapa en mer sammanhallen digital infrastruktur inom halso- och
sjukvarden,

- skapa forutsattningar for en datadriven halso- och sjukvard,
— samt stimulera till sekundaranvandning av data fér forskning och innovation.

| uppdraget ingar ocksa att analysera om det finns ett behov for E-halsomyndigheten
att kunna meddela foreskrifter for exempelvis standarder for hdlsodata. Finns det
juridiska hinder for genomforandet ska myndigheten aven lamna forslag pa
forfattningsandringar.?

2.2.8 Uppdrag att kartlagga datamangder av nationellt intresse pa
halsodataomradet

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att kartlagga halsodata som ar intressant att samla
in pa nationell niva inom halso- och sjukvarden, och uppdraget ska ske i samrad med
E-hédlsomyndigheten. Socialstyrelsen ska ta hansyn till att insamlad hélsodata ska
vara tillganglig for bland annat myndigheter. Uppdraget innebér att &ven inkludera
hélsodatamangder som andra behdver, till exempel kommuner och regioner.
Uppdraget, som inte ska begrénsas till i vilka syften som aktérer behver data, ska i
mojligaste man ta hansyn till forsknings- och innovationsperspektivet.?”

% Regeringskansliet — Uppdrag att genomféra en forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella
kvalitetsregister S2021/06170.
27 Regeringskansliet — Uppdrag att kartlagga dataméngder av nationellt intresse pa halsodataomradet S2021/05369
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2.2.9 Forstudie om en grunddatadoman for halsodata

Myndigheten for digital forvaltning, Digg, har sedan 2019 ett sammanhallande
ansvar for att forbattra offentliga myndigheters hantering och utbyte av data. Under
Digg:s ledning sker ett arbete for att utveckla och etablera en forvaltningsgemensam
digital infrastruktur fér informationsutbyte och ett ramverk for grunddata kallat Ena
— Sveriges digitala infrastruktur.?® Inom ramen for arbetet har etableringen av flera
byggblock for informationsutbyte och grunddatadomaner pabdrjats och behovet av
en ny grunddatadoman for halsodata har identifierats.

E-hdlsomyndigheten har gjort en utforskande forstudie for att undersoka
forutsattningarna for en ny grunddatadoman for halsodata. Utifran den nationella och
internationella omvarldsbevakningen samt en behovs- och nyttoanalys, har
myndigheten kommit fram till att det finns behov av en grunddatadoman for
hélsodata. Det kravs dock mer utredande arbeten kring styrning och samverkan, de
rattsliga forutsattningarna samt paverkan av, och harmonisering med, befintlig
digital infrastruktur, innan arbetet kan ga 6ver i en utvecklings- och etableringsfas.?®

2.2.10 E-halsomyndighetens arsrapport 2021 med tema Héalsodata

E-hdlsomyndighetens Arsrapport fér 2021 fokuserar p& anvéandningen och
tillgangliggorandet av hélsodata inom halso- och sjukvarden. Rapporten beskriver de
megatrender och den tekniska utvecklingen som driver fram den datadrivna
utvecklingen inom hélso- och sjukvarden. Exempel ges pa anvandningsomraden for
halsodata som kan stodja vardpersonal eller beslutsfattare pa nationell eller regional
niva. Rapporten beskriver dven behovet av att anvanda och kvalitetsséakra
egeninsamlade data fran héalsoappar och kroppsnéra teknik. Det finns ocksa ett
juridiskt avsnitt i arsrapporten som redogér for hur bestammelserna for anvandning
av hélsodata ser ut i dag.

Syftet med Arsrapporten &r att bidra till 6kad kunskap om anvéndningen av
halsodata och beskriva utvecklingen. Rapporten beskriver dverskadligt
halsodataomradet med fokus pa anvéandning och tillganggorande av héalsodata inom
halso- och sjukvarden. Rapporten kommer dven med slutsatser och forslag pa
framtida arbete, som pa en évergripande niva kan driva utvecklingen framat.*

2.2.11 TEHDAS - Towards the European Health Data Space

Det 6vergripande syftet med Joint Action TEHDAS ér att arbeta for gemensamma
forutsattningar for delning av hélsodata 6ver landsgranser i syfte att tillgdngliggora
hélsodata for sekunddranvandning, till exempel inom forskning, innovation och
beslutsfattande. Detta arbete omfattar ett flertal omraden fran infrastruktur till

28 Digg - Ena - Sveriges digitala infrastruktur | DIGG
2 E-halsomyndigheten - Forstudie grunddatadomén for hélsodata, 2021.
% E-halsomyndigheten — Arsrapport Tema Halsodata, 2021.
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ekonomiska och juridiska forutsattningar, dar medlemslanderna kommit olika langt.
E-halsomyndigheten &r svensk expertmyndighet och leder ett arbetspaket (Work
Package 5 — Sharing data for health) samt ett delarbete inom detta arbetspaket. Fran
Sverige medverkar dven Folkhalsomyndigheten och Socialstyrelsen i
TEHDAS-arbetet.

E-hédlsomyndighetens arbetspaket (WP5) handlar om att bidra till att skapa
forutsattningar for det operativa ramverket och styrningsmodeller for utbyte och
sekundaranvandning av halsodata mellan europeiska lander, med utgangspunkt i
FAIR-principerna (FAIR: Findable, Accessible, Interoperable, Reusable).

WP5 omfattar i sin tur fyra delarbetspaket som fokuserar pa anvandarperspektiv,
tillstandsgivares perspektiv, best practice utifran vissa lander som har kommit langre
med dessa aspekter av halsodataomradet (framst Finland och Frankrike),
rekommendationer for nationell lagstiftning, samt styrningsmodeller for
internationell datadelning.

E-halsomyndigheten bidrar ocksa i ett narliggande arbetspaket (WP4.1) som
kartlagger och jamfor 12 medlemsstaters nationella och regionala arbete med
hélsodata ur perspektiven infrastruktur for hélsodata, datainsamlingsmetoder och
modeller, datakvalitet, och resurser (ekonomi och personal). Digitala landsbestk har
hitills gjorts med Danmark, Belgien och Ungern. Sverige star som vard for ett
landsbesok inom kartlaggningen i oktober 2022.

2.3 Ansvarsfull, séker och etisk policyutveckling

Nationella life science-strategin beskriver att i takt med att precisionsmedicin och Al
infors i varden 6kar behoven av policyutveckling. Det handlar om att anpassa
regelverk, forhallningssatt och arbetssétt for att kunna dra nytta av teknisk
utveckling och nya innovationer. De nétverk och grupper som har ndmnts i tidigare
kapitel omfattar dessa aspekter. Det juridiska arbetet i dessa forum syftar till att
underlatta anpassningen av regelverk och bidra till en samsyn mellan deltagande
aktorer i rattsliga fragor. Ett exempel & TEHDAS som namns i kapitlet ovan. En av
de stdrsta juridiska utmaningarna med EHDS och delning av data dver landsgranser
inom EU handlar om olika tolkning av Dataskyddsforordningen, GDPR, men ocksa
att nationell lagstiftning skiljer sig at. En stravan i TEHDAS-arbetet ar att identifiera
och beskriva dessa forutsattningar, och detta ar ocksa en av E-halsomyndighetens
huvudsakliga uppgifter i projektet.

Delarbetet som E-halsomyndigheten leder handlar om tillstAndsgivares perspektiv
och rubriceras ”Enabling the secondary use of data by aligning the interpretation of
GDPR”. Arbetet har under 2021 resulterat i en delrapport (sé kallad milestone) till
kommissionen®., | det fortsatta arbetet dr uppgiften att skapa riktlinjer for europeiska

31 M5.3 - GDPR interpretations in the secondary use of health data in different member states and other participating
countries, 2021.
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lander vid planering och implementering av nationell lagstiftning om
sekundaranvéandning av hélsodata.

Dessa riktlinjer kommer att baseras pa en dokumenterad sammanfattning pa
multinationell niva av erfarenheter och slutsatser fran europeiska lander som
antingen redan har en nationell lagstiftning av detta slag, eller arbetar med att ta fram
lagstiftning. Underlag for att ta fram riktlinjerna grundar sig pa rapporter, artiklar
och kommissionsarbeten, resultat fran andra arbetspaket inom TEHDAS-projektet
samt erfarenheter fran de 25 deltagande medlemslanderna. Samtliga lander ombeds
beskriva sitt lands lagrum for sekundéranvandning av hélsodata samt i vilken
utstrackning landet diskuterar eller planerar for lagstiftning inom omradet. Bland
dessa 25 lander har sex valts ut fér djupintervjuer. Sammantaget kommer dessa
underlag att utgéra slutrapport for uppgiften (task 5.2) som E-hdlsomyndigheten
leder fram till november 2022.

Regulatoriska sandlador (regulatory sandboxes, dven kallade regulatoriska vaxthus)
beskrev myndigheten i forra arets rapport som en metod for att underlatta
policyutveckling®. | regeringsuppdraget rérande datautrymme for bilddiagnostik
uppges att “E-halsomyndighetens forstudie ska bygga vidare pa de analyser som
Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet) gjort inom omradet
forsoksverksamheter med koppling till regelverk, dven kallade regulatoriska vaxthus,

da dessa utgor ett potentiellt viktigt anvindningsomréde”.%

Som ocksa namnts tidigare i rapporten har E-halsomyndigheten utsetts att
tillsammans med Regeringskansliet representera Sverige i Nordic Commons
hognivarad, i dess framtida arbete.

2.4 Integrering av forskning och innovation i varden

Arbetsgruppen for halsodata beskriver hélsodata som en strategisk resurs for
patienter, halso- och sjukvard samt omsorg, forskning och innovation. Flera av
E-halsomyndighetens uppdrag pekar pa behovet av att skapa forutsattningar for en
andamalsenlig nationell digital infrastruktur for halsodata sasom beskrivs i kapitel
3.2 Nyttiggorande av halso- och varddata for forskning och innovation.

E-hdlsomyndigheten producerar &ven egna data om lakemedel och planerar for att
kunna tillgangliggora denna data sa att den kan bidra till innovation, och forskning
om ldkemedel.

Okad kunskap, nya arbetssatt och involvering av brukare och patienter ar viktiga
forutsattningar for innovation i varden. E-halsomyndigheten arbetar brett for battre

32 E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och en nationell strategi
for life science — Aterrapportering enligt E-halsomyndighetens regleringsbrev 2020

33 Regeringskansliet - Uppdrag att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
$2021/05259
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kompetens och kunskap inom dessa omraden, bland annat genom dialog,
natverkande och omvarldsbevakning.

2.4.1 Oppen databas for lakemedelsstatistik

Under 2021 har E-halsomyndighetens statistikenhet tagit fram en utredning och
strategi internt for publicering av 6ppna data. E-hdlsomyndigheten planerar for
publicering pa hemsidan av en 6ppen databas for lakemedelsstatistik av salda
lakemedel som kan komma att bidra till innovation, och forskning om lakemedel.
Framover finns planer pa att tillgangliggora APl:er och storre dataméangder, samt att
se over vilken data fran Nationella lakemedelslistan som gar att publicera.

Myndigheten arbetar &ven med ett analyssystem for regioner och myndigheter, samt
statistikuppdragsverksamheten gentemot organisationer och foretag som syftar till att
tillgangliggora data for forskning, innovation, medicinsk och ekonomisk
uppféljning.

2.4.2 Referensgrupp patient

Patientperspektivet efterfragas mer och mer i life science-sammanhang. Det behdvs
bland annat for att sakerstélla patienters fortroende och vilja att dela Real World
Data/Evidence och for att patienter pa ett mer aktivt satt ska medverka i studier och
produktutveckling. Life science behdver ett proaktivt system for halsa dar patienten
ar en aktiv medskapare. E-halsomyndigheten har sedan ar 2020 en Referensgrupp
patient som bestar av representanter fran patientorganisationer. Referensgruppen har
varit viktig i utvecklingen av Nationella lakemedelslistan, forbattringar av
Lakemedelskollen, utvecklingen av tjdnsten Covidbevis och har bidragit i
framtagandet av myndighetens externa kommunikation riktad till invanare. Under
2022 planerar E-h&lsomyndigheten ett utvecklingsarbete tillsammans med patienter
for att vidareutveckla Referensgrupp patient.

2.4.3 Kartlaggning av ekosystemet kring individer som lever med
mediciner

| ett tjanstesystem dar manga olika aktorer bidrar i ett gemensamt vardeskapande
behdver utvecklingsprocesser forhalla sig till de olika aktérernas intentioner,
handlingar och handlingsutrymme. Genom att skapa forutsattningar for gemensam
och medveten utformning av tjanstesystem, synliggéra sociala strukturer och normer
som paverkar aktorerna i systemet, skapas battre forutsattningar for ett gemensamt
vardeskapande.®*

E-hdlsomyndigheten har genomfort ett insiktsarbete om individer som lever med
mediciner. Under 2021 har myndigheten tagit arbetet vidare och paborjat ett

34 Tjanstedesign — principer och praktiker, Holmlid, Wetter/Edman, Studentlitteratur 2021
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insiktsarbete kopplat till de aktérer som en individ som lever med mediciner kommer
i kontakt med, eller som har en indirekt paverkan pa invanares forutsattningar att
leva med mediciner. Ett 20-tal aktorer (bland annat myndigheter, bransch- och
intresseorganisationer, apotek, vard och systemleverantérer) har intervjuats. Syftet ar
okad forstaelse for E-halsomyndighetens och specifikt Lakemedelskollens nuvarande
roll i ekosystemet och hur Lakemedelskollen kan bidra till vardeskapande for
invanare nu och i framtiden. Resultatet av arbetet kommer att ligga till grund for
fortsatt utveckling av Lakemedelskollen och E-hdlsomyndighetens samverkan med
ovriga aktorer med utgangspunkt i invanares och patienters perspektiv.

2.4.4 Hackatons — Hack for Sweden

E-halsomyndigheten har under 2021 medverkat i Hack for Sweden. Arets upplaga
var inriktad pa digital inkludering med projektledning fran Digg inom ramen for ett
regeringsuppdrag. E-hédlsomyndigheten ansvarade for en utmaning kopplad till
tjansten Covidbevis, i syfte att minska det digitala utanforskapet. | oktober
genomfdrdes Hack for Sweden dar myndigheten bidrog med jurymedlemmar och
mentorer.

2.4.5 Kartlaggning av certifiering av halsoappar

Varden och omsorgen maste ha tillit till halsoappars kvalitet, men ocksa till den data
som genereras i appen. Enligt Medicintekniska direktivet, MDR,* behover produkter
som ar avsedda for diagnos och behandling vara CE-markta som medicintekniska
produkter. Genom CE-mérkningen® intygar tillverkaren att produkten &r saker och
lamplig for sitt andamal i enlighet med regelverkets krav. Utéver CE-markning finns
ingen certifiering av hélsoappar ur andra aspekter, exempelvis
anvandarvanligheteller tillganglighet. Det finns fa faststallda standarder for
informationsutbyte. Ett system for certifiering av halsoappar som inte omfattas av
det medicintekniska regelverket, skulle underlatta for patienter, vard och
apputvecklare genom att ge en tydlig bild av vilka krav halso- och sjukvarden har pa
dessa produkter och ge en garanti for att de lever upp till kraven om denna data ska
anvandas i sadant syfte.

Data fran certifierade produkter kan aven anvandas for att gora traffsakra analyser
utifran tillgang till stora méangder data. Om halso- och sjukvarden ska kunna
skraddarsy och individanpassa vard och behandling till patienterna behovs stora
mangder patientdata som algoritmerna kan trana pa. Halso- och sjukvardens
mojligheter att ge vard och behandling kan forbattras genom att anvanda relevant

352017/745 Medical Device Regulation, MDR
3 |_akemedelsverket, VVagen till CE-mérket, https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-
tillce-market
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halsodata fran flera kéllor, sasom vissa halsoappar. Genom tidig diagnostisering och
atgarder kan patienterna fa en béttre prognos.®

E-halsomyndigheten har under histen genomfort en kartlaggning inom omradet
certifiering av halsoappar och presenterar en rapport under det forsta kvartalet 2022.
Kartlaggningen belyser nulaget i Sverige och ger en 6versiktlig bild av pagaende
initiativ kopplat till kvalitetssakring och certifiering inom omradet. Syftet ar att oka
forstaelsen for vilka aktorer som ar involverade, deras behov och paverkan samt
vilka lagar och forordningar som géaller inom omradet. Rapporten innehaller ocksa
en Gvergripande sammanstéllning av initiativ och system for certifiering av
halsoappar i andra lander.®

2.5 Valfardsteknik for 6kad sjalvstandighet, delaktighet och
hélsa

For att valfardsteknik ska nyttjas mer i omsorgen har E-halsomyndigheten under
aren 2018-2021 utfort kartlaggningar av kunskapsstod pa nationell niva som framjar
verksamhetsutveckling med hjélp av digitalisering inom socialtjanst samt kommunal
hélso- och sjukvard. Under 2021 har E-halsomyndigheten analyserat anvandning och
behov av kunskapsstoden genom intervjuer och fokusgrupper med bade kommuner
och de myndigheter som tar fram stoden. Sammanstallningen syftar till att sprida och
oka kannedomen hos malgrupperna om befintliga kunskapsstod.®

Tillgangen till data inom socialtjansten ser annorlunda ut jamfort med hélso- och
sjukvarden. Inom socialtjansten finns endast ett fatal nationella register jamfort med
hélso- och sjukvarden dar det finns dver hundra olika register pa nationell niva.
Dokumentationen inom socialtjansten ar ofta i form av fritext och struktureras inte
enhetligt. Det forsvarar uppfoljning pa alla nivaer och begransar méjligheterna till
traffsékra analyser och kan inte anvandas som underlag i verksamhetsutveckling
lokalt.

For att underl&tta arbetet med att standardisera och strukturera dokumentation inom
socialtjansten pagar flera nationella aktiviteter. Da det finns fa e-hélsospecifikationer
inom socialtjanstomradet arbetar E-halsomyndigheten for att utoka sadana
e-halsospecifikationer. E-hélsospecifikationer ar strukturerade beskrivningar av krav
och regler som ar tillrackligt detaljerade for att kunna tillampas entydigt for
dokumentation och informationsutbyte.

| detta arbete samarbetar E-hdlsomyndigheten med Kompetenscenter valfardsteknik
hos SKR och planerar en gemensam workshop med fokus pa bland annat hur
kommunerna arbetar med strukturerad dokumentation och vilka behov de har av stdd
i den digitala transformationen. Myndigheten har som ett viktigt mal att informera

37 E-halsomyndigheten — Arsrapport Tema hélsodata 2021.
3 E-halsomyndigheten — Rapport certifiering av halsoappar, 2022.
39 Kunskapsstdd for e-hiilsa « E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)

E-halsomyndighetens bidrag till regeringens samverkansprogram Halsa och life science och genomférandet av 32137

nationella life science-strategin


https://www.ehalsomyndigheten.se/om-e-halsa/stod-till-kommuner-for-inforande-och-anvandning-av-digital-teknik/kunskapsstod/

@ Diarienummer: 2020/00552

eHalsomyndigheten

och sprida kunskap om NGS-tjansten och samverkar med ett antal kommuner. For
att f en gemensam grund i arbetet med att inféra valfardsteknik kan en
framgangsfaktor vara att arbeta med att beskriva informationshanteringen i samband
med valféardsteknik i e-halsospecifikationer.

2.6 Forskning och infrastruktur

Forskningen inom life science-omradet blir allt mer datadriven vilket staller krav pa
utvecklade infrastrukturer for datahantering enligt nationella life science-strategin.
Nagot som komplicerar anvandningen for bland annat forskning och utveckling &r att
halsodata om patienter som samlas in i varden, finns utspridd i olika system och hos
olika aktorer.*

Delrapporten till regeringen rérande sammanhallen journalféring beskriver att det
finns behov av en delvis ny syn pa data dér det finns flera andamal an den direkta
vardsituationen dar samma information skulle kunna utgora ett vardefullt underlag,
till exempel inom forskning och life science. En framtida digital infrastruktur pa
halsodataomradet behdver fungera for olika syften och for en rad olika aktorer.

Det pagar flera regeringsuppdrag, initiativ och projekt som pa olika satt ror
informationsforsorjning inom halsodataomradet samtidigt som det etableras en
forvaltningsgemensam och sektoroverskridande digital infrastruktur. Darfor foreslar
samma delrapport bland annat en nationell genomférandeplan for att sakerstalla en
samordnad utveckling av framtidens digitala informationsforsorjning inom
halsodataomradet. Genomférandeplanen ska komplettera befintliga nationella och
europeiska strategidokument som redan finns pa omradet sdsom Vision e-hélsa 2025
och nationella life science-strategin.*

Andra specifika regeringsuppdrag som kan bidra till prioriteringsomradet samt
malen, och hanger ihop med vad som beskrivs ovan, ar forstudien for utveckling av
ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik, samt forstudien for hur
E-hélsomyndigheten ska kunna tillhandahalla en nationell digital infrastruktur for
nationella kvalitetsregister. Uppdragen ska slutredovisas under 2022 respektive
2023.

Tidigare i denna rapport redogdrs ocksa for E-halsomyndighetens medverkan i
strategiska samverkansinitiativ som Nordic Commons som syftar till att skapa en
nordisk digital infrastruktur for halsodata (se kapitel 3.1.5) och pa EU-niva aterfinns
insatserna i X-eHealth och TEHDAS.

0 E-hilsomyndigheten — Arsrapport, Tema Halsodata, 2021.
41 E-halsomyndigheten — Delrapport sammanhallen journalféring, 2021..
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2.7 Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt
larande

Sveriges riksdag beslutade redan 2010 att Malet for den statliga forvaltningspolitiken
ar en innovativ och samverkande statsforvaltning som ar réttssaker och effektiv, som
har val utvecklad kvalitet, service och tillganglighet och darigenom bidrar till
Sveriges utveckling och ett effektivt EU-arbete.*? For att Sverige ska fortsétta
utvecklas som valfardsstat och ga i braschen internationellt maste offentlig
verksamhet fortsatta att tdnka nytt, bryta ménster och utmana det givna. Detta
konstaterade Innovationsradet redan 2013 i sitt slutbetankande.**De beskriver vidare
att nar riksdag och regering lyfter fram innovation som ett viktigt ledord for offentlig
verksamhet bidrar det till att skapa ett angeldget handlingsutrymme som offentlig
verksamhet bor ta fasta pa.

E-hélsomyndigheten har under 2021 inlett ett arbete med att starka myndighetens
innovationsformaga. Bland annat har myndighetens UX-enhet genomfort interna
utbildningar i grundlaggande tjanstedesignmetodik for att sakerstalla att
myndigheten i allt arbete utgar ifran invanarnas, professionens och
apoteksaktdrernas behov. Under hosten holls en foreldsning om innovation och
fornyelse inom svenska myndigheter. Forelasningen holls av Vinnova, konsulter fran
Implement Consulting Group och forskare vid Kungliga tekniska hdgskolan (KTH)
och utgick fran tva studier déar éver 100 svenska myndigheters innovationsarbete har
studerats.

Stora delar av det arbete som bedrivs pa myndigheten l6ser komplexa
samhallsproblem med hjélp av innovativa idéer och arbetssétt och genom intern och
extern samverkan. Myndigheten arbetar dven systematiskt med sténdiga forbattringar
for patientsékra och effektiva leveranser. For att synliggdra och lyfta nydanande och
framatriktat arbete som gors pa myndigheten, har det gjorts en artikelserie pa
intrandtet om myndighetens innovationsprojekt och innovationsarbete. Artikelserien
syftar till att inspirera, motivera och skapa medvetenhet om vad innovation ar och
varfor det &r viktigt.

2.8 Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Som samordnare av regeringens satsningar pa e-halsa fors en kontinuerlig dialog
med globala aktdrer inom e-hélsa. Det innebar medverkan i olika internationella
forum, framfor allt pa EU-niva, som beskrivs i tidigare kapitel. Genom medverkan
till policyutveckling och innovation pa systemniva internationellt, skapas
forutsattningar for Sverige att vara en attraktiv miljo for investeringar och export
inom life science.

“2 Prop. 2009/10:175, bet. 2009/10:FiU38.
43 SOU 2013:40. Att tanka nytt for att gora nytta — om perspektivskiften i offentlig sektor.
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Innovationspartnerskapen med Frankrike och Tyskland skapar mojlighet till
fordjupade samverkansprojekt och gemensam policypaverkan. E-halsomyndighetens
roll i partnerskapen &r att stodja regeringens arbete inom e-halsa.

| det tyska innovationspartnerskapet for e-halsa ar digitalisering inom sjukvarden ett
kontinuerligt arbete dar kompetens och kunskap behdver delas mellan lander med
liknande utmaningar. Samarbetet koordineras av E-hdlsomyndigheten i samarbete
med relevanta tyska myndigheter under ledning av Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie, med stod frdn Bundesministerium fir Gesundheit.

Tysk-svenska handelskammaren leder en arbetsgrupp pa temat e-hélsa dar
E-hédlsomyndigheten deltar. I november anordnades en delegationsresa fran tyska
delstaten Thiringen till life science-klustret i Lund och Malmo.

Ett nytt initiativ under det tysk-svenska innovationspartnerskapet &r en serie med
kunskapsutbyten mellan E-hdlsomyndigheten och tyska Gematik, som har det
Overgripande ansvaret for den digitala infrastrukturen inom den tyska halso- och
sjukvardssektorn. Serien kommer att omfatta fem tillfallen med olika teman dar det
forsta tillfallet hade temat elD, elDas-regelverket* och tillampningen av detta i
E-hélsomyndighetens tjanster.

Business Sweden och svenska ambassaden i Paris arrangerade under september
”Swedish-French Innovation Partnership Platform Healthcare France 20217, en serie
seminarier dar E-halsomyndigheten medverkade. Temat for seminarierna var “The
digital transformation of healthcare” respektive “Connected elderly care”. Serien
avslutades med ett hogniva-seminarium i Paris med deltagare fran det franska
hélsodepartementet, Agence du numérique en santé (franska motsvarigheten till
E-hédlsomyndigheten), Business Sweden och svenska handelskommissionaren i
Frankrike, svenska foretag samt deltagare fran TLV och E-hdlsomyndigheten.

Bakgrunden till satsningen under hosten ar en strategi fran franska staten dar stora
investeringar kommer att goras i den digitala transformationen av hélso- och
sjukvarden samt aldreomsorgen. For andamalet har Frankrikes regering skapat en
sarskild enhet pa det franska departementet for halsa som ska ta fram och ansvara for
landets strategi for digital halsa.

E-halsomyndigheten bidrar ocksa genom kontinuerlig omvarldsbevakning inom
e-halsa. Till exempel kommer myndigheten att publicera kortare rapporter under aret
om andra l&nders arbete inom e-hdlsa infor Sveriges kommande EU-ordférandeskap.

Ett gemensamt europeiskt dataomrade

En av kommissionens prioriteringar for 2019-2025 &r att skapa ett europeiskt
halsodataomrade — European Health Data Space (EHDS). Syftet ar att gora det
lattare att dela och fa tillgang till olika typer av halsodata — bland annat elektroniska

4 EU-férordning nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pa den
inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG - eIDAS - The Ecosystem
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patientjournaler, genomikdata och data fran patientregister — bade for anvandning
inom varden (primaranvandning) och for forskning, innovation och beslutsfattande
(exempel pa sekundaranvandning).*®

Inom ramen for EHDS har E-halsomyndigheten deltagit i ett antal konferenser och
workshops. Dessa har handlat om en rad olika &mnen med varierande uppléagg fran
diskussioner om infrastruktur till kvalitetssékring av data, policy och juridik och
praktisk implementering. Det huvudsakliga bidraget fran E-halsomyndigheten utgors
dels genom natverksaktiviteter inom eHealth Network och de tva storre
EU-projekten X-eHealth och TEHDAS.

Yiterligare ett omrade handlar om genomik. Har fokuseras pa individens genetiska
karta i forhallande till halsa i syfte att skapa precisionsmedicin (personalized
medicine). EU-utlysningar inom Digital Europe mdts av flera ansokningar dér tre
stora aktorer samverkar: Elixir, SciLifeLab och Genomic Medicine Sweden. Det
europeiska Genomprojektet 1+ Million Genomes” ligger till grund for att EU ska ha
tillgang till en miljon genomsekvenser ar 2022, och dartill mgjlighet att lanka till
existerande och framtida genomdatabaser inom EU samt att skapa ett gemensamt
etiskt och legalt ramverk for att tillgangliggdra kansliga genomik- och hélsodata
inom Europa. Fyra fokusomraden prioriteras: sdllsynta sjukdomar, cancer, komplexa
sjukdomar samt infektionssjukdomar. Vinnova samordnar ansékningar till Digital
Europe och E-hidlsomyndighetens bidrag dr att ingd i Vinnovas “mirror group” for
dessa ansokningar.

3 Slutsatser

Sedan forra aterrapporteringen kan E-halsomyndigheten konstatera att arbetet gar
framat. Det har blivit tydligare hur myndigheten kan bidra till det svenska life
science-arbetet och att Sverige ska kunna uppna malen for den nationella strategin
for life science. Den roda traden for E-halsomyndighetens bidrag till att géra Sverige
till en attraktiv life science-nation handlar i hdg grad om att tillgédngliggdra och
mojliggora okat anvandande av hélsodata. Detta ligger ocksa i linje med Vision
e-héalsa 2025 och myndighetens strategiska mal.

Det mérks inte minst genom de nya uppdrag samt en uppdaterad instruktion
myndigheten har fatt fran regeringen, men ocksa genom samverkansprogrammets
arbetsgrupp for halsodata som ser myndigheten som en viktig aktor i det fortsatta
arbetet for att skapa en andamalsenlig digital infrastruktur.

Aven 2021 praglades av coronapandemin. Fér myndighetens del blev det extra
tydligt genom uppdraget att ta fram och forvalta tjansten Covidbevis, ett arbete som
till stor del har préaglat hela myndighetens verksamhet under det gangna aret.

4 Europeiska kommissionen (u.d.) Ett europeiskt halsodataomréde, European Health Data Space | Folkhélsa

(europa.eu) [2021-11-13]
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eHalsomyndigheten

Samverkan mellan flera myndigheter och organisationer, bade nationellt och inom
EU, &r en viktig bidragande framgangsfaktor till den gemensamma I6sningen.
Vaccinationsbevisen ar ett exempel pa sekundaranvandning och hur halsodata kan
ateranvandas utanfor halso- och sjukvarden. Genom digitaliseringens mojligheter har
manniskor fatt tillgang till och kommit narmare sina personliga halsodata och fatt
storre forstaelse for hur de anvands.

Under éret passerades flera milstolpar for Nationella lakemedelslistan. Aven om det
kravs en del ytterligare insatser innan all information kommer att finnas tillgénglig,
ar vi ett steg narmare till att kunna ge tillgang till strukturerade, samlade data om
lakemedelsanvéandning.

| samband med att Nationella lakemedelslistan togs i drift har forfragningar om
statistik over forskrivningsmonster 6kat. Myndigheten ser nu dver méjligheterna att
framdver erbjuda forskrivningsstatistik och tillgangliggora éppna data for att framja
innovation och forskning om lakemedel.

Myndighetens arbete i TEHDAS-projektet fyller en viktig funktion for svensk life
science. Genom samverkan med 6vriga medlemslander och projektdeltagare skapas
forutsattningar for nyttiggdrande av hélsodata dver EU:s landsgrénser. Det
gemensamma arbetet for effektiv och séker delning av halsodata for
sekundaranvéandning kan ocksa kopplas ihop med arbetet pa nordisk niva — genom
Nordic Commons — och pa nationell niva i och med myndighetens regeringsuppdrag
rérande nationellt datautrymme inom bilddiagnostik. Arbetet kan ocksa vara
vagledande for hur Sveriges lagstiftning kan anpassas for att mojliggora
sekunddranvandning av data. Det skapar i sin tur goda forutsattningar for oss att vara
en ledande nation inom exempelvis precisionsmedicin.

Sammantaget tydliggor arets rapport att E-halsomyndigheten bidrar pa flera sétt till
regeringens samverkansprogram for hélsa och life science och till att uppna malen
for nationella life science-strategin. Likasa att myndighetens bidrag kommer att
fortsétta och kan utvecklas ytterligare utifran det fortroende som visas fran var
omvarld och fran uppdragsgivaren.
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