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Forord

E-halsomyndigheten ska vara nationell kontaktpunkt for e-halsa utifran det arbete
som gors pa EU-niva i enlighet med patientrorlighetsdirektivet. Det star i
regleringsbrevet for 2020. Myndigheten ska vidare under éret fortsatta att etablera
och forvalta teknisk infrastruktur som krévs for att expediera utlandska recept i
Sverige, och svenska recept i annat EU-land.

Denna rapport redovisar arbetet med e-recept éver landsgranser och nationell
kontaktpunkt for e-hélsa. Rapporten ar framtagen av produktansvarig och
forvaltningsledare verksamhet Annika Ohlson, forvaltningsledare IT Karin
Lindquist, internationell projektsamordnare Hans Andersson och enhetschef Carl
Jarnling.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

Under aret har E-hdlsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med de
verksamhetsméssiga och tekniska delarna for e-recept Over landsgranser. Arbetet
pagar sa langt det & mojligt innan de juridiska forutsattningarna finns pa plats som
gor det mojligt att expediera svenska e-recept utomlands, och att expediera utlandska
e-recept i Sverige. Den 1 april 2020 6vergick projektet e-recept dver landsgranser till
den I6pande forvaltningen inom E-halsomyndigheten. Det innebdr att arbetet med
e-recept dver landsgréanser blir mer integrerat med 6vrig verksamhet.

Enligt det CEF-avtal som Sverige genom E-héalsomyndigheten har ingatt forvantas
myndigheten driftsétta tjansterna for e-recept 6ver landsgranser senast under 2020.
Pa grund av att lagstod saknas kan Sverige inte driftsétta tjansterna inom denna
tidsperiod. E-hdlsomyndigheten omférhandlar darfoér avtalet under hosten 2020. Av
de 6vriga 18 lander som planerar att infora e-recept dver landsgranser driftsatter 17
lander e-recept Over landsgranser till och med 2022, enligt utrullningsplanen.

E-hédlsomyndigheten har fortsatt forberedelsearbetet for att kunna begéara en
kvalitetsgranskning som genomfors av EU-kommissionen och ska sékerstalla att
tjansten uppfyller aktuella EU-krav pa processer och dokumentation. Granskningen
var tankt att genomfaras under varen 2020, men pa grund av covid-19 beslutade
EU-kommissionen att inga granskningar skulle genomftras under varen och hosten.
Istallet planerar EU-kommissionen att géra granskningar pa distans under vintern.

Tjansten e-recept Over landsgranser &r ett europeiskt projekt under sténdig
utveckling kopplad till en arscykel med aktiviteter. Det gor att medlemsstaterna
I6pande maste delta i moten, uppgraderingar och test. De maste ocksa utveckla
tjansten enligt nya och uppdaterade europeiska krav, oavsett om de har driftsatt sina
system eller inte. Aven de nationella forutsittningarna &ndras kontinuerligt.
Konsekvensen blir att resursbehovet dr ungefar detsamma for ett system som &r
fardigutvecklat oavsett om det ar driftsatt eller inte.

Under det kommande aret behéver darmed E-halsomyndigheten fortsatt utveckla
tjansten, och medverka i det europeiska och multilaterala arbetet.

E-hélsomyndigheten och 6vriga berérda myndigheter behdver fortsatt uppdrag och
tillnérande medel for att forvalta och vidareutveckla, samt nér lagstdd finns driftsétta
tjansten e-recept dver landsgranser. For E-hdlsomyndighetens del behdvs medel i
enlighet med myndighetens langsiktiga budget.
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1. Bakgrund

E-halsomyndigheten &r Sveriges nationella kontaktpunkt for e-hélsa i EU som
omfattar flera viktiga och gemensamma utvecklingsomraden inom e-hélsa.
Prioriterat &r att det ska vara mojligt att skicka och ta emot e-recept och elektroniska
patientoversikter mellan EU-lander. Ytterligare omraden for utbyte av halsodata som
planeras ar laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och vard- och
omsorgsplaner vid utskrivning. Syftet &r att starka forutsattningarna for fri rorlighet
for vard inom EU i enlighet med patientrérlighetsdirektivet.

Inom ramen for patientrorlighetsdirektivet har EU-kommissionen och
medlemsstaterna etablerat eHealth Network, ett samarbetsorgan som driver
e-halsoutvecklingen pa EU-niva. Mot bakgrund av EU:s strategi for e-halsa, har
eHealth Network antagit en handlingsplan som beskriver aktiviteter och planer for
att gransdverskridande e-halsotjanster ska bli verklighet.

Arbetet bygger pa en gemensam plan pa EU-niva. Den tar upp riktlinjer for teknisk,
semantisk, legal och organisatorisk interoperabilitet for att stodja gransoverskridande
e-halsotjanster. I planen ingar att inféra losningar nationellt som gor det majligt att
utbyta e-recept och patientdversikter elektroniskt mellan 1ander. Arbetet bedrivs
enligt dverenskommet CEF-avtal mellan respektive land och EU. CEF star for
Connecting Europe Facility och &r ett finansieringsinstrument inom EU for
utvecklingsarbete inom infrastruktur. Medlemsstater kan via det anstka om
medfinansiering fran EU.

Pa regeringens uppdrag samordnar E-halsomyndigheten arbetet i Sverige. | arbetet
ingar att bygga en forsta teknisk 16sning for att utbyta e-recept mellan europeiska
lander.

Ett motsvarande prioriterat arbete pagar inom Nordiska ministerradet. Aven i det
arbetet har myndigheten samordningsansvar for e-recept dver landsgranser. En
delrapport for arbetet presenterades i juni.t

Vid Nordiska Radets 71:e session i oktober 2019, beslutades enhélligt (62-0) att
Nordiska radet rekommenderar Nordiska ministerradet att nordiska medborgare ska
kunna hamta e-recept i hela Norden, och att nordiska e-recept ska ga att hamta inom
EU.

Nordiska ministerradet svarar att Nordiska radets rekommendation starker det arbete
som redan pagar, men att ett genomférande endast ar méjligt nar tekniska och
juridiska forutsattningar ar uppfyllda. Sverige och Finland &r i dag de enda nordiska
lander som aktivt deltar i samarbetet.

! E-hdlsomyndigheten. Cross border ePrescriptions in the Nordic Countries. Diarienummer 2020/00945.
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2. E-recept Over landsgranser under
verksamhetsaret 2020

Trots de utmaningar som utbrottet av covid-19 har medfort sa har arbetet i stort
kunnat fortsétta som planerat. Inga fysiska moten har dock kunnat hallas sedan i
mars. Det har istéllet hallits digitala méten.

Arbetet med den nationella kontaktpunkten och e-recept dver landsgranser bestar av
nationellt, europeiskt och multilateralt samarbete. Har féljer en redovisning av
arbetet inom de olika omradena under aret.

2.1 Arbete och samverkan

E-recept 6ver landsgranser kraver arbete och samverkan pa nationell, europeisk och
multilateral niva. Detta illustreras i figur 1 nedan.

@ eHalsomyndigheten
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Figur 1: Olika dimensioner av samverkan med e-recept 6ver landsgréanser.

2.1.1 Nationellt arbete och samverkan

Under aret har E-halsomyndigheten fortsatt utvecklingsarbetet med
verksamhetsmassiga och tekniska forutsattningar sa langt det ar mojligt innan de
juridiska forutsattningarna finns pa plats. Ett exempel ar det webbgranssnitt som
tagits fram for de svenska apoteksfarmaceuterna och som har anvénts i de officiella
europeiska testerna. Sverige har deltagit i de gemensamma europeiska testerna i
oktober och mars med godként resultat. Den 1 april dvergick projektet e-recept éver
landsgranser till den 16pande forvaltningen inom E-hdlsomyndigheten. Det innebér
att arbetet med e-recept dver landsgranser integreras med 6vrig verksamhet.

For att driftsatta e-recept 6ver landsgranser behdver alla deltagande lander genomga
en kvalitetsgranskning (audit) som EU-kommissionen genomfor. Granskningen ska
sakerstalla att tjansten uppfyller aktuella EU-krav pa processer och dokumentation.

Dokumentnamn: 2020-04139 Aterrapportering e-recept éver landsgrénser 2020 7/15



@ Diarienummer: 2020/04139

eHalsomyndigheten

Det finns en checklista med fragor som besvaras i forvag och som sedan verifieras
vid kvalitetsgranskningen. For att kvalificera sig ska varje land skicka in svaren pa
fragorna skriftligt i forvag.

E-halsomyndigheten har under 2020 fortsatt arbetet med att forbereda
kvalitetsgranskningen samt de underlag som kravs for att begéra en
kvalitetsgranskning. Granskningen var tankt att genomféras under varen 2020, men
pa grund av covid-19 beslutade EU-kommissionen att inte géra granskningar under
varen och hosten. Istallet ska granskningar goras pa distans under vintern.

E-recept Gver landsgrénser &r klassat som ett nationellt medicinskt
informationssystem. Detta utifran Lakemedelsverkets foreskrift om nationella
medicinska informationssystem (LVFS 2014:7). Att utveckla en patientséker produkt
ar huvudfokus. Detta utférs genom att noggrant dokumentera produkten och
genomfdra riskanalyser ur ett patientsakerhetsperspektiv.

For att sékerstélla att juridiska forutsattningar finns har regeringen tillsatt en
utredning? med uppdrag att lamna forslag pa nationell reglering. Den ska med fokus
pa sakerhet och integritet se dver de osakerheter som finns kvar i lagstiftningen.
Catarina Andersson Forsman dr utsedd till sérskild utredare, och arbetet ska
slutrapporteras till Socialdepartementet i september 2021.

Under aret har e-recept 6ver landsgranser ocksa blivit en prioriterad insats i
genomfdrandeplanen 2020-2022 for Vision e-hdlsa 2025.

2 Dir 2020:80. Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES.
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2.1.2 Europeiskt och multilateralt arbete och samverkan

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

De nationella kontaktpunkterna finns representerade i medlemsléndernas
expertgrupp for e-halsa: eHealth Member State Expert Group (eHMSEG). Gruppens
huvudsyfte ar att definiera och besluta om genomférandet av granséverskridande
e-hélsotjanster. E-halsomyndigheten har under aret deltagit i de tre eHMSEG-
motena samt avstamningsmoétena varannan vecka. E-hdlsomyndigheten deltar
dessutom i eHMSEG:s 7 arbetsgrupper:

ePrescription countries cluster

E-hédlsomyndigheten har ett ndra samarbete med 6vriga lander som ska
infOra e-recept Over landsgranser. Det handlar om farmaceutiska och
tekniska fragor, samt kommunikation och inférande. Genom detta
samarbetsforum, som leds av E-hdlsomyndigheten och Finlands
motsvarighet Folkpensionsanstalten, har det varit mojligt att effektivt kunna
ta del av varandras kunskaper och erfarenheter. Landerna har ocksa kommit
dverens om gemensamma forslag till andringar infor kommande ar.

Patient Summary countries cluster
E-hédlsomyndigheten bevakar utvecklingen av tjansten patientoversikt éver
landsgrénser.

Semantic Task Force

Ett viktigt omrade under aret har varit att fortsatta arbeta med
forutsattningarna for den sprakliga dversattningen av e-recept i det
grénsoverskridande utbytet mellan deltagande l&nder. Arbetet drivs i
arbetsgruppen foér semantik som leds av E-halsomyndigheten.

Technical/OpenNCP Community

Som komplement till den nationella tekniska utvecklingen deltar
E-hdlsomyndigheten i arbetsgruppen som ar kopplad till utvecklingen av den
gemensamma europeiska infrastrukturen.

Legal Work Group
Arbetsgruppen diskuterar och kommer med rekommendationer till eHMSEG
i legala fragestallningar kopplade till de gransoverskridande tjansterna.

Requirements Work Group
Denna grupp analyserar och fortydligar krav kopplade till e-recept och
patientversikt dver landsgrénser.

Service Desk Community
Arbetet har under aret fokuserat pa att ta fram riktlinjer for hanteringen av de
fragestallningar som kan behdva hanteras av en nationell servicedesk.
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Under aret har arbetet med kommunikation fokuserat pa europeisk samverkan.

Genom initiativet Single Digital Gateway ska EU-medborgaren fa en digital ingang
for att enklare hitta information om att till exempel arbeta, starta foretag eller séka
vard i annat EU-land. Myndigheten for digital forvaltning har regeringens uppdrag
att samordna arbetet i Sverige och E-hdlsomyndigheten har utsetts att ansvara for
den europeiska webbsida dar informationen om recepthantering i Sverige ska
presenteras.

Som ett komplement har ett europeiskt verktyg tagits fram i vilket nationell
information om e-recept och patientdversikt dver landsgranser ska tillhandahallas pa
ett stalle. Den uppdaterade och kvalitetssakrade informationen kan anvandas vid
kommunikation till invanare samt vard- och apotekspersonal i samtliga lander.

2.2 Kostnader

2020 har myndigheten fatt ett riktat bidrag pa 9.3 MSEK for uppdragets
genomfdrande. Arbetet som nationell kontaktpunkt for e-hdlsa och etableringen av
e-recept 6ver landsgranser ar ett komplext arbete som kraver manga olika
kompetenser och har under 2020 budgeterats till och prognosticeras till en total
kostnad pa cirka 14 MSEK.

Kostnaderna utgors av personalresurser, anslutning till Sveriges och EU:s sakra
natverk och kostnader for serverdrift och licenser. Fran det att tjansterna tas i drift
kommer det ocksa tillkomma kostnader i form av avskrivningar pa den anlaggning
som upparbetats.

Myndigheten har i det langsiktiga budgetunderlaget uppskattat kostnaden och &skat
medel pa 18 MSEK per ar fran det att e-recept dver landsgranser gar i drift.

3. Arbetet med etablering av e-recept dver
landsgranser under kommande ar

Enligt det CEF-avtal Sverige genom E-halsomyndigheten ingatt forvantas
E-hélsomyndigheten driftsétta tjdnsterna for e-recept 6ver landsgranser senast under
2020. DA lagstod saknas, kan Sverige inte driftsétta tjansterna inom denna tidsperiod.
E-hélsomyndigheten omférhandlar darfor avtalet under hdsten 2020.

E-hélsomyndigheten fortsétter utvecklingsarbetet med verksamhetsmassiga och
tekniska forutsattningar sa langt det ar mojligt innan de juridiska forutséattningarna
finns pa plats. Nar det finns en tidsplan for de juridiska forutsattningarna kan
E-halsomyndigheten slutfora det som kréavs for att kunna driftsétta e-recept dver
landsgrénser.
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Utrullningsplanen enligt det europeiska samarbetet (2020-10-01) nedan visar att av
Ovriga 18 lander som planerar att infora e-recept 6ver landsgréanser driftsatter 17
lander e-recept dver landsgrénser till och med 2022.

A = tillgangliggora e-recept i andra lander. B = expedition av utlandska e-recept

2021 2022 2023

Estland B A
Finland A B
Kroatien A&B
Portugal A&B
Cypern A&B
Grekland A&B
Irland A B
Italien A&B
Luxemburg A

Polen A&B
Tjeckien A&B
Ungern A&B
Osterrike A&B
Lettland A&B
Litauen A&B
Slovenien A&B
Spanien A&B
Sverige A&B
Bulgarien A&B
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3.1 Nationellt arbete

Den 1 april 2020 6vergick projektet e-recept Over landsgranser till den I6pande
forvaltningen inom E-halsomyndigheten. Det innebar att arbetet med e-recept 6ver
landsgranser blir mer integrerat med 0vrig verksamhet.

E-halsomyndighetens mal for arbetet med e-recept 6ver landsgranser under
kommande ar &r att:

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

o mojliggora driftsattning av e-recept dver landsgranser 2022 vilket dven
uppfyller malen i handlingsplan 2020-2022 som del av Vision e-hélsa 2025

e arbeta for att e-recept dver landsgrénser ska fungera tillsammans med den
Nationella l&kemedelslistan (NLL) 2023.

Tjansten e-recept Over landsgranser ar ett europeiskt projekt under standig
utveckling kopplad till en arscykel med aktiviteter. Det gor att medlemsstaterna
I6pande maste delta i moten, uppgraderingar och test. De maste ocksa utveckla
tjansten enligt nya och uppdaterade europeiska krav, oavsett om de har driftsatt sina
system eller inte. Aven de nationella férutsattningarna andras kontinuerligt.
Konsekvensen blir att resursbehovet ar ungefar detsamma for ett system som ar
fardigutvecklat oavsett om det ar driftsatt eller inte.

Ett exempel pa en funktion som behover utvecklas under kommande ar &r
mojligheten att angra/backa ett uttag, Ett annat exempel ar ombudsfunktionalitet som
innebér att nagon annan an receptinnehavaren med fullmakt hamtar ut lakemedlet pa
apoteket.

En annan aktivitet som &r nddvéndig att fardigstélla &r en konsekvensbedémning
avseende dataskydd enligt dataskyddsfoérordningens artikel 35.

Nationellt &r det fler aktérer som behéver involveras i arbetet for att e-recept dver
landsgranser ska bli verklighet. Tillsammans med Socialdepartementet behdver
E-hélsomyndigheten féra dialog och samarbeta med flera berérda myndigheter.
Utredningen som regeringen tillsatt ska kartldgga de olika delarna i
lakemedelsprocessen, och beskriva ansvaret for berdrda aktorer vid
e-recepthantering dver landsgranser och kommer att utgéra underlag for det arbetet.

Det pagar atskilliga aktiviteter inom e-hélsa i EU. Manga av dessa initiativ har pa ett
eller annat sétt koppling till e-recept 6ver landsgranser. Det &ar darfor viktigt att
samordna aktiviteter for att underlatta utbyte av kunskap och information.
Samordning mellan E-h&lsomyndigheten, andra myndigheter och akttrer samt med
Socialdepartementet far saledes okad betydelse i arbetet.
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Infor driftsattning av tjansten att kunna expediera utlandska e-recept i Sverige
behdver svenska apotek fa kannedom och kunskap om gransoverskridande
e-receptsutbyte.

Nar det blir mgjligt att hamta ut svenska e-recept i andra lander maste varden fa
kannedom om e-recept Over landsgranser. Syftet &r att kunna informera patienten vid
forskrivning av e-recept. Varden maste dartill kanna till eventuella begransningar
kring vilka l&dkemedel som kan expedieras utomlands.

Invanare maste fa information om mojligheten att hamta ut e-recept i andra lander,
och veta hur det gar till. De behéver information om hur man ger samtycke och aven
veta vilka begrénsningar som finns i tjansten. Informationen behover spridas i flera
olika kanaler.

3.2 Europeiskt och multilateralt arbete

Forutom att tjansten e-recept éver landsgréanser standigt utvecklas dkar
komplexiteten allteftersom fler lander driftsétter e-recept éver landsgrénser. Det
innebdr att antalet multilaterala kontakter och tester 6kar i samband med
produktionssattning, uppgradering och test. Det innebdr dessutom att det framover
blir allt viktigare att delta i de samverkansforum som finns for tekniska, semantiska,
legala och organisatoriska fragor. Detta for att sakerstélla de svenska behoven och
verka for [6sningar som ar funktionella och kostnadseffektiva.

Det europeiska och multilaterala arbetet behéver darfor under kommande ar fortsatta
i de samarbetsgrupper som redan &r etablerade. Under kommande ar avser
E-halsomyndigheten att:

e ldpande delta i utredningsarbeten inom ramen for eHealth Network och dess
handlingsplan

e delta i eHealth Member State Expert Group (eHMSEG)

o leda arbetet i ePrescription countries Cluster

e bevaka arbetet i Patient Summary countries Cluster

o |eda arbetet i Semantic Task Force

e (deltai arbetet inom Legal Work Group

o delta i den tekniska arbetsgruppen Technical/OpenNCP Community.
e (delta i Requirements Work Group

e (delta i Service Desk Community.

Konsekvensen &r att resursbehovet blir ungefér detsamma for ett system som ar
fardigutvecklat oavsett om det ar driftsatt eller inte.
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4. Utbyte av e-hélsodata - nasta steg

Mot bakgrund av EU:s strategi for e-hélsa, har eHealth Network antagit en
handlingsplan som beskriver aktiviteter och planer for att gransdverskridande
e-hélsotjanster ska bli verklighet.

| en forsta fas géller det att bygga upp en fungerande infrastruktur for e-recept och
patientoversikter dver landsgranser. | dagslaget ar det sju lander som driftsatt dessa
tjanster. Enligt utrullningsplanen i det europeiska samarbetet (2020-10-01) ska de
dvriga 18 lander som beslutat att infora e-recept éver landsgréanser utbyta e-recept ar
2023. Samma ar planerar 23 av EU:s 27 medlemsstater dessutom att utbyta
patientoversikter dver landsgranser.

eHealth Network har for en andra fas beslutat att arbetet med nya tjanster fér utbyte
av halsodata ska paborjas inom omradena laboratorieresultat, medicinsk
bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid utskrivning. | september paborjades
arbetet i det europeiska initiativet X-eHealth med syfte att konkretisera dessa tjanster
som kan ses som en naturlig vidareutveckling av tjansten patientdversikt dver
landsgrénser.

Under aret har E-halsomyndigheten arbetat med det regeringsuppdrag myndigheten
fick under varen 2019, det vill saga att gora en analys av den informationshantering
som behover utforas i Sverige av sa kallade patientdversikter.® | juni avrapporterade
myndigheten uppdraget i rapporten Informationshantering vid utlandsvard.* |
utredningsarbetet har E-hdlsomyndigheten tagit vara pa erfarenheter fran arbetet med
e-recept dver landsgréanser.

Utredningen visar att Sveriges nationella l6sning for patientéversikter vid en
europeisk jamforelse ar val utvecklad. Rapporten foreslar att Sverige infor
patientdversikter 6ver landsgranser ar 2022. Detta skulle vara ytterligare ett satt att
implementera patientrérlighetsdirektivet och samtidigt stirka det nationella arbetet. |
ett forsta steg kan Sverige ansluta med den funktionalitet som finns i dagens
nationella l6sning. Darefter, i ett andra steg, kan ambitionen dkas i linje med Vision
e-hélsa 2025.

Ett inférande av patientoversikter éver landsgranser skulle innebéra att Sverige
ligger i fas med 6vriga europeiska lander nér det galler utbyte av e-hélsodata Gver
landsgranser. Darmed far Sverige mojlighet att infora de nya planerade tjansterna
laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid
utskrivning samtidigt som Gvriga europeiska lander.

3 Regeringsuppdrag fran Socialdepartementet. Uppdrag angaende informationshantering vid utlandsvérd.
Diarienummer S2019/01519/FS 2019.
4 E-halsomyndigheten. Informationshantering vid utlandsvard. Diarienummer 2019/01537.
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En lardom fran e-recept 6ver landsgranser ar att de legala forutsattningarna, som ar
en forutséttning for driftsattning, tar tid att utreda och inféra. Vinsten blir darfor stor
om arbetet samordnas for de legala forutsattningar som ar gemensamma for e-recept
och patientoversikter dver landsgrénser.

5. Forslag for vidare arbete

E-hélsomyndigheten och 6vriga berérda myndigheter beh6ver fortsatt uppdrag och
tillhérande medel for att forvalta och vidareutveckla, samt nér lagstdd finns driftsétta
tjansten e-recept Over landsgranser. For E-hdlsomyndighetens del behdvs medel i
enlighet med myndighetens langsiktiga budget.

Myndigheten ser det ocksa som 6nskvart att uppdraget att vara nationell
kontaktpunkt for e-hélsa regleras i E-halsomyndighetens instruktion. Detta i stéllet
for, som i dag, i myndighetens regleringsbrev i enlighet med den juridiska analysen
som E-halsomyndigheten rapporterat i ett sarskilt uppdrag.®

Den nya regleringen bor ocksa nar lagstod finns, omfatta uppdraget att erbjuda
tjansten och infrastrukturen for det gransoverskridande informationsutbytet av
e-recept.

I utredningen om informationshantering vid utlandsvard som rapporterades i juni,
foreslar E-halsomyndigheten att den nya regleringen dven i framtiden bor omfatta
patientoversikter. Eventuella ytterligare tjanster bor ocksa inga i regleringen
framdver.

5 E-hdlsomyndigheten. Reglering av personuppgiftsbehandling. Diarienummer 2018/02557.
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