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Forord

Sveriges innovationspartnerskap med Tyskland respektive Frankrike innebér
ett samarbete (mellan landerna) for att framja innovativa samhallslésningar,
nya exportprodukter och starkare konkurrenskraft. Partnerskapen omfattar
flera olika omraden, varav ett ar e-halsa. E-hdlsomyndigheten har i uppdrag
att stodja regeringens arbete med innovationspartnerskapen pa
e-hdlsoomradet.

Flera planerade aktiviteter har dock behovt skjutas upp eller stéallas in under
aren pa grund av pandemin.

Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektér Gunilla Nordlof.
Internationella samordnaren Maria Hassel har varit foredragande. | den
slutliga handlaggningen har enhetscheferna Michel Silvestri och Susanna
Wahlberg deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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1 Inledning

Sverige och Tyskland ingick 2017 ett innovationspartnerskap?® for att framja
innovativa samhéllsldsningar, nya exportprodukter och starkare
konkurrenskraft. Samarbetet nar det géller e-hdlsa koordineras av
Socialdepartementet och E-hdlsomyndigheten, i samarbete med relevanta
tyska myndigheter under ledning av Bundesministerium fur Wirtschaft und
Energie, med stdd fran Bundesministerium fir Gesundheit. Varen 2019
fornyades avtalet? och E-halsomyndigheten pekades formellt ut som ansvarig
for koordineringen tillsammans med Socialdepartementet.

Sverige och Frankrike ingick ocksa ett innovationspartnerskap® i slutet av
2017. Det fransk-svenska partnerskapet ska bidra till att méta samhalleliga
utmaningar, skapa nya arbetstillfallen och bevara den sociala
sammanhallningen. Precis som med det tyska partnerskapet fick
E-halsomyndigheten ansvaret for koordineringen av e-halsosamarbetet i slutet
av varen 2018. Aven detta avtal uppdaterades varen 2019 och
E-hélsomyndigheten ar nu formellt ansvarig for koordineringen av
e-halsosamarbetet tillsammans med Socialdepartementet.

Innovationspartnerskapen har rapporterats lI6pande och genomférda
aktiviteter finns beskrivna i E-hdlsomyndighetens arsredovisningar for 2019—
2021, utdrag finns i bilaga 1-3.

2 Uppdraget

E-hélsomyndighetens roll i partnerskapen har varit att stodja regeringens
arbete inom e-hélsa. Innovationspartnerskapen med Frankrike och Tyskland
skapar mojlighet till fordjupade samverkansprojekt och gemensam
policypaverkan.

Under den forsta avtalsperioden fokuserade uppdraget i det tyska
innovationspartnerskapet pa kunskapsutbyten inom teknisk infrastruktur for
elektroniska patientjournaler och elektroniska recept, samt tele-medicinska
l6sningar sasom "vard pa distans", 6vervakning och medicinsk utbildning.

! innovation-and-cooperation-for-a-sustainable-future.pdf (regeringen.se) Hamtad 221007

2 joint-declaration-of-intent-between-germany-and-sweden.pdf (regeringen.se) Hamtad 221007

3201711 lofven_macron_sv_2-002.pdf (regeringen.se) Hamtad 221007

4 declaration-between-france-and-sweden-on-cooperation-in-european-affairs-and-updating-the-french-swedish-
partnership-for-innovation-and-green-solutions.pdf (regeringen.se) Hamtad 221007

~ 2022_04320-2 Innovationspartnerskapen 2021_05984 572490 _1_0 4 (13)


https://www.regeringen.se/490ab0/contentassets/a8f2545e3b6147ed8050ba060d8123c3/innovation-and-cooperation-for-a-sustainable-future.pdf
https://www.regeringen.se/495ae2/contentassets/a67c825666d6461da5bcc2e72a620c0d/joint-declaration-of-intent-between-germany-and-sweden.pdf
https://www.regeringen.se/4ac8fe/contentassets/57afba151191492eb363ef576428eed2/201711_lofven_macron_sv_2-002.pdf
https://www.regeringen.se/4ada75/contentassets/ad692a1c9fd14730a6249e1e7474bd42/declaration-between-france-and-sweden-on-cooperation-in-european-affairs-and-updating-the-french-swedish-partnership-for-innovation-and-green-solutions.pdf
https://www.regeringen.se/4ada75/contentassets/ad692a1c9fd14730a6249e1e7474bd42/declaration-between-france-and-sweden-on-cooperation-in-european-affairs-and-updating-the-french-swedish-partnership-for-innovation-and-green-solutions.pdf

| det fornyade avtalet fran 2019 planerades att ta fram en agenda for fortsatt
samarbete mellan tyska och svenska departement med sarskilt fokus pa
tillampningar av artificiell intelligens (Al), och samarbetsinitiativ med foretag
och nystartade foretag. Pa grund av pandemin forsvarades arbetet och
agendan &r &nnu inte framtagen.

| avtalet lades vikt vid att arbetet skulle anpassas till befintliga tyska och
svenska aktiviteter pa EU-niva och inom det europeiska e-halsonatverket.

Uppdraget i det forsta franska avtalet fokuserade pa erfarenhetsutbyten om
personcentrerad vard och e-halsa, hur innovativa lsningar ska kunna na ut pa
marknaden samt hur man béast drar nytta av personcentrerad vard. Det
uppdaterade avtalet har haft ett framjande perspektiv for samarbete mellan
franska och svenska aktorer. Malet har varit att utbyta kunskaper for
utveckling av digitala l6sningar for halso- och sjukvardssystem. Bland annat
lyfter avtalet fram omraden som big data”, e-halsoldsningar, infrastruktur for
elektroniska patientjournaler, personcentrerad vard och "vard pa distans" i
landsbygdsomraden.

3  Samarbetspartners

| arbetet med partnerskapen har E-halsomyndigheten samarbetat med flera
organisationer och grupper.

Eftersom aktiviteterna i det tyska partnerskapet har haft ett sarskilt fokus pa Al-
tillampningar och samarbetsinitiativ med foretag och nystartade foretag, har
samarbetet skett med Swecare, Business Sweden och Tysk-Svenska
Handelskammaren.

Svenska ambassaden i Berlin leder tillsammans med Tysk-Svenska
Handelskammaren en e-hélsogrupp dér representanter for Socialdepartementet,
Vinnova, Swecare, Business Sweden och E-hdlsomyndigheten deltar. Férutom
att planera gemensamma aktiviteter haller representanterna varandra uppdaterade
om vad som planeras i respektive organisation.
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Awven i det franska partnerskapet har Business Sweden och Swecare varit viktiga
samarbetspartners.

4  Omvarldsbevakning genom partnerskapen

Ett resultat av innovationspartnerskapen ar mojligheten att folja Tysklands
och Frankrikes utveckling inom digitalisering av hélso- och sjukvarden och
omsorgen. Bada landerna har tagit stora kliv framat under den tid som
partnerskapen har pagatt. Nedan listas nagra initiativ som ar intressanta att
fordjupa sig i och inspireras av.

Tyskland

2019 antog forbundsriksdagen “Lag for battre vard genom digitalisering och
innovation” (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG).® Lagen innehaller bland
annat reglering av halsoappar (se nedan), finansiellt stod till hdlso- och
sjukvarden samt apoteken som kan ansluta sig till den nationella
infrastrukturen for telemedicin. Vilket gor det mojligt for lakarmottagningar
att marknadsfora att man tillhandahaller videokonsultationer till sina
patienter.

DiGA - hélsoappar

DVG-lagen reglerar anvéndningen och certifiering av hdlsoappar. Lékare kan
ordinera hélsoappar (de sa kallade DiGAs) som kan erséttas inom
formanssystemet. DiGAs ar certifierade som medicinteknik och godkénda av
det federala institutet for mediciner och medicinteknik (BfArM).

Gematik

Gematik ar Tysklands myndighet for digital infrastruktur for hdlsa och har det
Overgripande ansvaret for den nationella plattformen for digitala applikationer
i det tyska sjukvardssystemet. Bland annat definierar och uppratthaller de
obligatoriska standarder for tjanster, komponenter och applikationer.

Gematik har tagit fram ett ramverk for digital infrastruktur som vénder sig till
alla intressenter inom det tyska halso- och sjukvardssystemet med

S https://www.bundesgesundheitsministerium.de/en/digital-healthcare-act.html Hamtad 220922
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beskrivning av principer fér samarbete, hur planen for den tyska
infrastrukturen ser ut och vilket ansvar Gematik har.®

Interop-Council

Interoperabilitet i sjukvarden &r ett av Gematiks ansvarsomraden och for att fa
storre genomslag i héalso- och sjukvarden har man skapat en kommitté,
Interop-Council’, bestdende av medlemmar med expertis inom
standardiseringsomradet och praktisk medicinsk erfarenhet. En av
kommitténs viktigaste uppgifter ar att, tillsammans med Gematik, arbeta for
mer bindande och internationellt erk&nda standarder i det tyska
sjukvardssystemet samt att ge rad till institutioner och intressenter. En kanal
for rdd och stod ar den nationella kunskapsplattformen INA.8

Frankrike

Under de senaste aren har Frankrike introducerat flera initiativ pa
e-hdlsoomradet som &r intressanta att folja.

Franska digitaliseringsstrategin

Frankrike antog i mitten av 2019 en ny hélsovardslag som ligger till grund for
digitaliseringsstrategin. Strategin har fem huvudmal, som syftar till att framja
landets e-halsoutveckling®:

1. starka styrningen av digitaliseringen inom héalsoomradet,

2. stérka etiken, sékerheten och interoperabiliteten for
hélsoinformationssystem,

3. paskynda utbyggnaden av digitala karntjanster och nationella digitala
hélsoplattformar,

Bhttps://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Newsroom/Publikationen/Informationsmaterialien/gematik_Arena_
for_digital_health_white_paper_T1_2.0_web_EN_202101.pdf

" Interoperability | gematik Hamtad 220922

8 Home: ina (gematik.de) Hamtad 220922

¢ https://esante.gouv.fr/strategie-nationale Hdmtad 220922
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https://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Newsroom/Publikationen/Informationsmaterialien/gematik_Arena_for_digital_health_white_paper_TI_2.0_web_EN_202101.pdf
https://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Newsroom/Publikationen/Informationsmaterialien/gematik_Arena_for_digital_health_white_paper_TI_2.0_web_EN_202101.pdf
https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/iop
https://www.ina.gematik.de/startseite
https://esante.gouv.fr/strategie-nationale

4. stotta innovatorer och foretag (se G_NIUS nedan),

5. det femte omradet kallas ”Mon Espace Santé”*? och &r den del som
vander sig till medborgaren (se nedan).

Mon Espace Santé

Den franska varianten av ett personligt hilsokonto for invanaren “Mon
Espace Santé”'! implementerades i borjan av 2022 och har fatt stort
genomslag pa kort tid. Halsokontot gor det mojligt for alla anslutna att lagra
och dela sin hélsoinformation i en séker miljo, boka besok och kommunicera
med sin vardgivare. Det finns ocksa en rutin for att stétta de personer som
inte har tillgang till internet men som anda vill kunna lagra sin information
digitalt.

G_NIUS

G_NIUS'? 4r en fransk nationell portal for e-hélsoinnovation. Den lanserades
I maj 2020 som en offentlig tjanst for att hjalpa innovatdrer och foretag som
utvecklar digitala l6sningar, att navigera och integrera dem i det franska
ekosystemet. Ett langsiktigt mal ar att lanka plattformen med andra landers
motsvarande tjanster och att géra information om andra marknader
tillgangliga for foretag och innovatorer i Frankrike. Ansvaret for G_NIUS
ligger hos ministerdelegationen for e-halsa, under Halsoministeriet och den
franska e-halsomyndigheten, I’ Agence du Numérique en Santé.

Franska halsodatahubben (French Health Data Hub)

Franska halsodatahubben®® skapades med hjalp av en ny lag 20194 som
reglerar organisering och omvandling av det franska halso- och
sjukvardssystemet. Malet med halsodatahubben ar att halsodata ska kunna
anvandas till nytta for samhallet. Det finns lagstadgade tillampningsvillkor®
som maste vara uppfyllda for att exempelvis forskare ska fa tillgang till
informationen i hubben samt ett ramverk for sékerhet och sparbarhet.

10 https://esante.gouv.fr/strategie-nationale/mon-espace-sante Hamtad 220922

11 https://www.monespacesante.fr/ Hamtad 220922

12 Guichet National Innovation et Usage e-Santé | G_NIUS (esante.gouv.fr) Hamtad 220922
13 https://www.health-data-hub.fr/ Himtad 220922

14 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000038821260/ Hamtad 220922

15 https://www. legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000034265125 Hamtad 220922
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5 Slutsats och fortsattning

Innovationspartnerskapen har varit till stor nytta for E-hdlsomyndigheten.
Initialt gick tid at till att hitta samarbetsformer mellan landerna men ocksa
samarbetspartners. Under den tid som partnerskapen pagatt har Frankrike och
Tyskland och &ven Sverige, tagit stora kliv framat i sin utveckling av digitala
halsotjanster vilket har gjort det lttare att hitta &amnen att samarbeta runt. For
E-hédlsomyndighetens del har det varit ett vardefullt kunskapsutbyte som gett
oss god forstaelse for hur Tyskland respektive Frankrike arbetar med
digitaliseringen av halso- och sjukvard samt socialtjanst.

Om partnerskapen forlangs ser vi nya omraden att samarbeta inom. Med
tanke pa forslaget till forordning om ett europeiskt digitalt halsodataomrade
hoppas Vi att nya partnerskapsavtal kan fokusera pa mojlighet till
kunskapsutbyte om den nationella infrastruktur som kravs for att uppfylla
forordningens krav. Exempel pa omraden ér att studera hur den franska
halsodata-hubben fungerar och hur Tyskland planerar att arbeta med
halsoappar inom socialtjansten.

En fordel med partnerskapen har varit att kunna anvanda dem som
dorroppnare och moéjliggorare till att skapa kontakter i Frankrike och
Tyskland. Med partnerskapen har hindren blivit farre och kontaktvégarna
enklare. Oavsett om partnerskapen forlangs eller inte kommer
E-halsomyndigheten fortsatt att uppratthalla de kontakter och samarbetsvagar
som skapats till foljd av partnerskapen.
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Bilagor

Bilaga 1: Ur arsredovisning 2019

Innovationspartnerskap med Tyskland och Frankrike Sverige och Tyskland
ingick 2017 ett innovationspartnerskap for att fraimja innovativa
samhallslésningar, nya exportprodukter och starkare konkurrenskraft.
Partnerskapet fokuserar pa fyra olika omraden, varav ett ar e-halsa.
Samarbetet koordineras av Socialdepartementet och E-hdlsomyndigheten, i
samarbete med relevanta tyska myndigheter under ledning av
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie, med stod fran
Bundesministerium fur Gesundheit.

Varen 2019 fornyades avtalet och E-hdlsomyndigheten pekades formellt ut
som ansvarig for koordineringen tillsammans med Socialdepartementet.
Myndigheten har forberett och medverkat i ett rundabordssamtal i Berlin.
Samtalen fordes om fyra sakomraden dar landerna ser samarbetsmajligheter:

« grinsoverskridande e-hédlsa med fokus e-recept 6ver landsgréanser
och utbyte av bilder och data inom bilddiagnostikomradet

* telemedicin
« artificiell intelligens (Al) och big data
» startups och foretagande inom digital hélsa.

Fyra arbetsgrupper, en for varje sakomrade bildades. Under hosten har arbetet
fortsatt inom dessa fyra arbetsgrupper.

Gruppen som &r ansvarig for startups och foretagande hade ett forsta
uppfdljningsmote av rundabordssamtalet den 21 november 2019 i Berlin.

Inom gruppen for Al och big data anordnades ett forsta uppféljningsmote den
18 december. Socialdepartementet stod som vérd, med stod av
E-halsomyndigheten, for ett heldagsprogram i Stockholm. En delegation fran
Tyskland bestaende av representanter fran ministerier, akademien och den
privata sektorn deltog for att tillsammans med svenska representanter
fordjupa den diskussion som initierades i Berlin i september. Under motet
identifierades ett antal konkreta e-halsoprojekt inom Al som deltagarna
arbetar vidare med under 2020.

~ 2022_04320-2 Innovationspartnerskapen 2021_05984 572490_1_0 10 (13)



Arbete pagar med att félja upp rundabordssamtalen inom de 6vriga
grupperna. Malsattningen ar att under 2020 kunna utforma nagra konkreta
samarbetsprojekt.

Det uppdaterade partnerskapet slar fast att en agenda for det tysk-svenska
e-halsosamarbetet ska tas fram. Rundabordssamtalet och det fortsatta arbetet i
arbetsgrupperna utgor ett underlag till agendan. Under varen 2020 kommer
E-hélsomyndigheten, Socialdepartementet och de tyska motparterna att
utforma agendan tillsammans.

Sverige och Frankrike ingick ocksa ett innovationspartnerskap i slutet av
2017. Det fransk-svenska partnerskapet ska bidra till att méta samhalleliga
utmaningar, skapa nya arbetstillfallen och bevara den sociala
sammanhallningen. Precis som med det tyska partnerskapet fick
E-halsomyndigheten ansvaret for koordineringen av e-halsosamarbetet i slutet
av varen 2018. Ocksa detta avtal uppdaterades varen 2019 och
E-halsomyndigheten &r nu formellt ansvarig for koordineringen av
e-halsosamarbetet tillsammans med Socialdepartementet.

Under 2018 och 2019 har en grupp svenska myndigheter och organisationer
traffats under ledning av E-hdalsomyndigheten for att koordinera och planera
samarbetet kring innovationspartnerskapet. | maj 2019 besokte representanter
fran E-halsomyndigheten, Socialdepartementet, Myndigheten for vardanalys
samt RISE, Paris for att traffa franska motparter och planera for hur
samarbetet ska fortskrida.

E-halsomyndigheten har under hosten fortsatt dialogen med de inblandade
aktdrerna med ambitionen att hitta eventuella samarbetsomraden. Majligheten
att delta vid storre evenemang inom e-hélsa i Paris under varen 2020
diskuteras for narvarande.

Bilaga 2: Ur arsredovisning 2020

Innovationspartnerskapet med Tyskland har varit det mest aktiva av de tva
partnerskapen. Under varen 2020 togs en agenda fram for fortsatt samarbete
inom tre fokusomraden. Flera planerade aktiviteter har skjutits upp eller
stallts in under aret pa grund av andrade forutsattningar i samband med
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pandemin. | slutet av hosten 2020 anordnades trots detta ett antal digitala
aktiviteter kopplade till partnerskapet dar E-hédlsomyndigheten deltog som
medarrang0r och talare. Inom ramen for innovationspartnerskapet med
Frankrike arrangerades ett rundabordssamtal om den digitala omstéllningen
av halso- och sjukvarden i december 2020. E-halsomyndigheten var
medarrang0r och deltog som talare. Genom rundabordssamtalet identifierades
en ny potentiell motpart till E-hdlsomyndigheten och ett uppféljande méte
planeras till bérjan av 2021. Uppdraget rapporteras l6pande till
Socialdepartementet och ska slutrapporteras senast den 28 oktober
2022.Bilaga 3: Ur arsredovisning 2021

Bilaga 3: Ur arsredovisning 2021

| arbetet med innovationspartnerskapet med Tyskland har flera planerade
aktiviteter skjutits upp eller stéllts in under aret pa grund av andrade
forutsattningar i samband med pandemin. | slutet av hésten 2021 anordnades
ett antal digitala aktiviteter kopplade till partnerskapet dar
E-halsomyndigheten deltog pa olika sétt.

E-halsomyndigheten var inbjuden som talare pa ett delegationsbesok fran den
tyska delstaten Thiringen. Arrangor var tysk-svenska handelskammaren,
tillsammans med tyska Gematik, som har det 6vergripande ansvaret for den
digitala infrastrukturen inom den tyska hélso- och sjukvardssektorn. Detta var
det forsta av fem tillfallen med olika teman dar det forsta tillfallet handlade
om elD, eIDAS-regelverket och tillampningen av detta i vara tjanster.
Foérutom E-hdlsomyndigheten deltog dven Myndigheten for digital
forvaltning, Diggfran den svenska sidan.

Inom ramen for innovationspartnerskapet med Frankrike arrangerade
Business Sweden och svenska ambassaden 1 Paris under september ”Swedish-
French Innovation Partnership Platform Healthcare France 2021” i form av en
serie seminarier med foljande teman: “The digital transformation of
healthcare” respektive “Connected elderly care”. Serien avslutades med ett
hogniva-seminarium i Paris med deltagare fran franska departementet, fran
Agence du Numérique en Santé som ar E-halsomyndighetens franska
motsvarighet, Business Sweden och svenska handelskommissionéren i
Frankrike, svenska foretag samt deltagare fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) och E-halsomyndigheten.

~ 2022_04320-2 Innovationspartnerskapen 2021_05984 572490_1_0 12 (13)



Bakgrunden till satsningen under hosten &r en strategi fran franska staten dar
stora investeringar gors i den digitala transformationen av hélso- och
sjukvarden samt dldreomsorgen. For andamalet har den franska regeringen
skapat en sarskild enhet inom hélsodepartementet som ska ta fram och
ansvara for den nationella strategin for digital hélsa.

Uppdraget rapporteras l6pande till Socialdepartementet och ska
slutrapporteras senast den 28 oktober 2022.

~ 2022_04320-2 Innovationspartnerskapen 2021_05984 572490_1 0

13 (13)



