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Forord

I regleringsbrevet for 2016 har eHalsomyndigheten fatt i uppdrag att agera nationell
kontaktpunkt for e-hélsa och samordna regeringens satsningar inom e-halsoomradet i
internationell samverkan. Myndigheten ska inom ramen for detta uppdrag fortsatt
forvalta och utveckla funktioner som mojliggor utbyte av e-recept éver landsgrénser.
eHalsomyndigheten ska i arbetet sarskilt fokusera pa de insatser som sker

inom Nordiska ministerradet och EU som berdr e-receptsfragor. Uppdraget ska
genomfdras i samverkan med Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Myndigheten redovisar i denna rapport hur uppdraget har genomforts under aret och
lamnar ett antal forslag avseende kommande arbete och tillhérande
kostnadsuppskattningar. . Rapporten ar framtagen av enhetschef Anna Wessling,
sakkunnig Annika Ohlson, uppdragsledare Hans Andersson och utredare Lisa
Hagberg. Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektor Torsten Hakansta.
Utredare Lisa Hagberg har varit foéredragande.

Torsten Hakansta

Generaldirektor

Stockholm den 31 oktober 2016
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Sammanfattning

eHalsomyndighetens &r Sveriges nationella kontaktpunkt i EU:s e-halso-initiativ.
Initiativet omfattar flera viktiga och gemensamma utvecklingsomraden inom e-hélsa.
Tva av de mer framtradande &r att det ska vara mojligt att skicka och ta emot e-
recept och e-patientéversikter mellan alla EU lander. Ett viktigt syfte ar att starka
forutsattningarna for fri rorlighet for vard inom EU, i enlighet med
patientrorlighetsdirektivet.

Arbetet bygger pa en gemensam plan pa EU-niva for 2015-2018. Den omfattar bland
annat att ta fram riktlinjer for teknisk, semantisk, legal och organisatorisk
interoperabilitet for att stddja gransoverskridande e-hélsotjanster. Harutéver omfattar
planen att nationellt implementera Idsningar som i praktiken goér det méjligt att
elektroniskt utbyta bland annat e-recept och patientoversikter mellan lander.

eHalsomyndigheten har samordnat det nationella arbetet, som pagatt under ett antal
ar, i fornallande till EU. Samordningen omfattar bade att foretrada regeringen,
myndigheter och andra aktorer vad galler utformningen av EU:s styrning, utveckling
av riktlinjer och genom att i praktiken bygga en forsta teknisk Idsning for att utbyta
e-recept mellan EU lander.

Ett motsvarande prioriterat arbete, dar myndigheten fatt Regeringens uppdrag att
samordna arbetet, ar det som pagar inom det Nordiska ministeradet.

EU-initiativ far allt storre betydelse for det nationella arbetet. Harigenom ar det
viktigt att aktivt delta i det europeiska samarbetet.

Vad galler e-recept har Sverige en internationellt erkand stallning. For att bibehalla
och utveckla var stallning och medverka till andra medlemsstaters utveckling inom
e-receptomradet bor Sverige fortsattningsvis dan mer aktivt bidra till den
gemensamma utvecklingen pa omradet.
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Foljande omraden bedémer eHalsomyndigheten som vitala for arbetet under 2017:

o Ett vidareutvecklat uppdrag att utgdra nationell kontaktpunkt for Sverige.
e Utvecklingen av den tekniska l6sningen for utbyte av e-recept mellan lander.

Vidareutvecklat uppdrag att utgéra svensk nationell kontaktpunkt for e-halsa

UtoOver att fortsatta agera som nationell kontaktpunkt, avseende bland annat riktlinjer
for interoperabilitet och nationella genomforandet av e-receptutbyte mellan lander,
bor under aret ett sarskilt arbete initieras. Arbetet syftar till att vidareutveckla den
nationella samverkansstrukturen for internationella fragor pa myndigheten. Arbetet
fokuseras sarskilt mot att integrera det internationella samarbetet med den struktur
som utvecklas for att genomféra Vision for e-hdlsa 2025.

Etablera och utveckla tjanster for att utbyta e-recept mellan lander

For att bibehalla var ledande position inom e-receptomradet och fortsatta bidra till en
EU-utveckling som starker patientrorligheten, 6kar sakerheten och effektiviserar
verksamheter bor eHalsomyndighetens arbete med att implementera och
vidareutveckla e-receptutbyte mellan lander fortga.

Kostnaderna for arbetet kan tyckas hdga. De ska dock ses som utvecklingskostnader
for en plattform som framgent kommer anvandas av alla EU:s medlemsstater for att
utbyta flera av de informationsmangder som ar vitala for halso- och sjukvarden.
Arbetet utgor dessutom en komponent for att uppna de inriktningsmal for
informationsutbyte som Sverige verkat for i det gemensamma arbetet inom Nordiska
ministerradet och som har stor betydelse for alla personer som bor nara nadgon av
landets granser.

Kostnaden estimeras till 12 700 000 kr

Uppdragets genomforande 2016

eHalsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér e-hélsa ar
mangfacetterat. Uppdraget innebér att samordna regeringens satsningar pa e-halsa i
ett internationellt perspektiv, att foretrédda regeringen och myndigheten i flera olika
internationella samverkansfora, samt att bidra till utvecklingen av och att etablera
praktiskt fungerande granséverskridande e-halsotjanster med fokus pa e-recept.

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting kom i mars 2016 ¢verens om en
vision for e-halsa. Visionen slar fast att Sverige ar 2025 ska vara bést i vérlden pa
att anvénda digitaliseringens och e-hélsans méjligheter i syfte att underlatta for
manniskor att uppna en god och jamlik halsa och valfard samt utveckla och starka
egna resurser for okad sjilvstindighet och delaktighet i samhallslivet™. Inte minst
givet denna ansats har eHalsomyndigheten under aret sarskilt prioriterat sitt
internationella arbete. Den fria rérligheten inom EU, ocksa pa hélso- och

! Vision for e-hélsa 2025
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sjukvardsomradet, medfor behov att skapa forutsattningar ocksa for att utbyta
lakemedels- och patientinformation éver granserna genom etableringen av
gransoverskridande e-halsotjanster. Inom ramen for patientrorlighetsdirektivet® har
EU-kommissionen och medlemsstaterna etablerat eHealth network®; ett
samarbetsorgan med syfte att driva e-halsoutvecklingen pa EU-niva. Mot bakgrund
av EU:s strategi for e-hélsa, har eHealth network har antagit en handlingsplan for
2015-2018 som beskriver aktiviteter och planer mot att realisera granséverskridande
e-hélsotjanster.

eHalsomyndigheten &r aktiv i realiseringen av planerna, pa saval strategisk som
operativ niva. Myndigheten betonar vikten av att fortsatt bidra till utvecklingen inom
e-halsoomradet pa internationell och sarskilt EU-niva sa att Sverige kan bidra med
kunskap och erfarenheter, paverka de beslut som fattas och maximera nyttan av de
produkter och leveranser som arbetas fram.

Under aret har myndigheten fokuserat pa EU-samarbete och att forbereda for
inforandet av permanenta tjanster med initialt fokus pa granséverskridande utbyte av
e-recept med avsikt att genomfora dessa tjanster 2017-2020. eHalsomyndigheten
valkomnar ett fortsatt uppdrag och tillhérande medel for att na detta mal.

eHalsomyndighetens aktiviteter under 2016

Myndigheten har under aret vidareutvecklat strategin for myndighetens
internationella arbete. Strategin syftar till att myndigheten ska:

e Bidra till utveckling av e-hélsa pa EU-niva.

e Foretrada och bista regeringen i internationella samverkansfora och
sammanhang.

e Bygga och sprida kunskap nationellt om e-halsoutveckling pa internationell
niva.

e Verka for svensk tillampning och foljsamhet.

2 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?2uri=CELEX:320111. 0024
3 http://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/index_en.htm
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For att uppna strategin har myndigheten under aret:

Strategiskt mal Exempel pa insatser

Bidra till utveckling Myndigheten:

S e Deltar I6pande i utredningsarbete inom

ramen for eHealth Network och dess
handlingsplan 2015-2018.

e Har ansokt om att delta i EU-samarbetet for
att etablera gransdverskridande e-
hélsotjanster (Connecting Europe Facility).

e Leder den semantiska arbetsgruppen inom
eHealth Member States Expert Group.

o Deltar i vidareutvecklingen av den
mjukvara som ar avsedd for det tekniska
inforandet av nationell kontaktpunkt.

Foretrada och bista Myndigheten:
regeringen i internationella

e Deltar i eHealth Network, eHealth Member
samverkansfora och

States Expert Group och Nordiska

sammanhang Ministerradets e-receptsnatverk.
e Forbereder underlagen till
Socialdepartementet infor eHealth
Networks moten.
e Deltog i hdgnivakonferensen “eHealth week
2016”.
e Har under aret mottagit ett tio-tal utlandska
delegationer.
Bygga och sprida kunskap A e
nationellt om e-hélso- e Organiserade en svensk delegation till
utveckling pa internationell “eHealth week 2016”.
niva

o Har deltagit i delegationer till Danmark och
USA.

e Har etablerat bilateralt samarbete med
Nederlanderna, Danmark och Portugal.

e Har prioriterat kommunikationsarbetet
kring uppdraget.
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Verka for svensk tillampning Myndigheten:

och féljsamhet e Ansvarar for en nationell beredning i
utvecklings- och utredningsarbete.

e Har inrattat ndra samverkan med
myndigheter och SKL

e Har ansokt om att delta i EU-samarbetet for
att etablera gransoverskridande e-
halsotjanster (Connecting Europe Facility)
med initialt fokus pa e-recept.
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1. eHalsomyndighetens roll som Nationell kontaktpunkt for
e-halsa

eHalsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt for e-hélsa innebar att
samordna regeringens satsningar pa e-halsa i ett internationellt perspektiv.
Uppdraget innefattar att bidra till utvecklingen av e-halsa pa EU-niva, foretrada
regeringen och myndigheten i internationella samverkansfora och sammanhang,
bygga och sprida kunskap nationellt om e-hélsoutveckling pa internationell niva
samt verka for svensk tillampning och foljsamhet. Arbetet omfattar arbete pa
eHalsomyndigheten, samverkan med andra nationella aktorer och arbete pa nordisk,
europeisk och internationell niva. Figur 1 nedan belyser de olika dimensioner som
detta arbete inbegriper.

Internationelit
arbete

- . > - .
o - ~

Europeiskt
arbete

Nationellt |
arbete

7\\_1 .

Figur 1: Olika dimensioner av internationellt samarbete inom e-halsoomradet

1.1 Samverkansfora

1.1.1 Nordiska Ministerradet

Nordiska ministerradet har identifierat e-halsa som ett viktigt samarbetsomrade.
2014 inrattade radet darfor en eHalsogrupp. Under eHalsogruppen inrattades
sedermera tre undergrupper; en legal grupp, ett e-receptnatverk och ett
forskarnatverk. eHalsogruppen har arbetat med malsattningen att verka for
fungerande e-receptutbyte i Norden. Undergrupperna lamnade i maj 2015 varsin
rapport dar det konstateras att det inte foreligger nagra stora hinder for ett utbyte av
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e-recept inom Norden. Ur ett juridiskt perspektiv fastslas att en viktig forutsattning
ar att det finns en nationell kontaktpunkt motsvarande den som projektet Smart Open
Services for European Patients (epSOS-projektet)* tog fram. Avseende dvriga
aspekter kan konstateras att de nordiska landerna i manga avseenden har samma
forutsattningar, vilket underlattar ett utbyte av e-recept mellan landerna. Sverige och
Finland beddms ha bast forutsattningar for att vidareutveckla och etablera en
fungerande tjanst for gransoverskridande utbyte; framforallt utifran de praktiska
erfarenheterna genom epSOS-projektet.

Med ansatsen att etablera permanenta tjanster for granséverskridande tjanster for
e-recept har eHalsomyndigheten under 2016 prioriterat att delta i framtagandet av
den av EU-kommissionen etablerade eHealth digital service infrastructure®, samt
ansokt om EU-medel for detta andamal inom ramen for Connecting Europe Facility
(CEF). Denna prioritering har skett i samrad med de 6vriga nordiska landerna.
eHalsomyndigheten samarbetade med flera andra medlemsstater i framtagandet av
ansokan, sarskilt med Finland. EU-kommissionens prelimindra bedémning, som
lamnades i slutet av augusti 2016, &r att myndighetens ansokan varit framgangsrik.
Forhandlingar for genomférandet sker under hésten 2016, med avsikt att EU-medel i
boérjan av 2017 ska finnas tillgangliga for delfinansiering av projektarbetet. Finlands
anstkan har ocksa bedomts som preliminart framgangsrik.

1.1.2  Arbete inom ramen for Europeiska Unionen
eHealth Network

EU-kommissionen bedriver ett ambitidst arbete inom e-halsoomradet i samverkan
med medlemsstaterna. Genom bland annat eHealth Network®, som etablerats genom
patientrorlighetsdirektivet, har EU-kommissionen och medlemsstaterna enats om en
handlingsplan for e-hélsa och en arbetsplan for natverket. Arbetsplanen galler
2015-2018 och omfattar framtagandet av riktlinjer pa ett flertal olika omraden inom
e-hdlsa, bland dem patientoversikter, e-recept samt ramverk for teknisk, semantisk,
legal och organisatorisk interoperabilitet. eH&lsomyndigheten har forberett det
svenska deltagandet i eHealth Network. | detta syfte har eHalsomyndigheten
tillsammans med, och under ledning av, Socialdepartementet inréattat en
referensgrupp bestaende av foretradare for Datainspektionen, Inspektionen for vard
och omsorg, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL). Gruppen arbetar gemensamt med att granska beslutsunderlag till
eHealth Network, samt sammanstélla synpunkter for svensk rakning.
eHalsomyndigheten har darutéver dels deltagit som expertstdd vid métena och vid
behov ersatt Socialdepartementets representant.

4

http://www.epsos.eu/
% hitps://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDIGITAL/eHealth

® http://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/index_en.htm
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Joint Action to Support eHealth Network

eHalsomyndigheten har under aret fortsatt bidragit till framtagandet till leveranserna
definierade i eHealth Networks handlingsplan inom ramen for projektet Joint Action
to Support eHealth Network (JAseHN). eHalsomyndigheten leder aven delprojektet
avseende interoperabilitet och standardisering tillsammans med Nictiz i
Nederléanderna.

eHealth Digital Service Infrastructure

eHealth Digital Service Infrastructure &r den organisation som ska ligga till grund for
genomforandet av e-halsosatsningen inom Connecting Europe Facility (CEF); alltsa
etableringen av gransoverskridande e-halsotjanster med fokus pa e-recept och
patientoversikt. Organisationen och tillhérande styrmodell beslutades av eHealth
Network i november 2015’. Organisationen omfattar strategiska och operativa
beslutsgrupper, arbetsgrupper for sarskilda interoperabilitetsomraden, samt en
grundléggande struktur fér framtagandet och férvaltningen av de centrala tjanster
som EU-kommissionen levererar och de tjdnster som medlemsstaterna levererar.
Figur 2 nedan beskriver styrmodellen for genomférandet av granséverskridande
e-hdlsotjénster.

Schematic presentation of the governance of the eHDSI

Participating | | | [
<.‘ Member States h;.
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Operational Management Chair: JAseHN CEF Support Coordinator Close
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d z 5
Chair SANTE Organ-  Technical Semantic
isation

Figur 2: Schematic presentation of the governance of the eHDSI; styrmodell for
genomfdrandet av gransoverskridande e-halsotjanster

Sedan november 2015, och sarskilt i takt med att arbetet med CEF fortskridit, har
behovet att uppdatera organisationen och tillhdrande styrmodeller uppstatt.
eHalsomyndigheten har under 2016 bidragit till framtagandet av forslag till
reviderad organisation och styrmodell. Myndigheten har sérskilt drivit fragan om att
fortydliga rollen och tillhérande ansvar for respektive nationell kontaktpunkt och fatt
genomslag for detta. De nationella kontaktpunkterna finns nu representerade i

" http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/ev_20151123 c002_en.pdf
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eHealth Member States Expert Group (eHMSEG) och deras roll och tillhgrande
ansvar har fortydligats. Gruppens huvudsyfte ar att definiera och besluta om aspekter
knutna till genomforandet av gransoverskridande e-halsotjanster.

Det finns idag tva undergrupperingar knutna till eHMSEG. Framgent véntas dessa
bli &tminstone fyra for att representera varje interoperabilitetsniva; legal,
organisatorisk, semantisk och teknisk. eHalsomyndigheten deltar i bada nu arbetande
grupper. Myndigheten bidrar med utvecklar- och arkitektkompetens till den tekniska
arbetsgruppen som vidareutvecklar mjukvara avsedd for inférandet av nationell
kontaktpunkt (OpenNCP-community). Dartill har myndigheten tagit sig an
ledarskapet for vidareutvecklingen av det semantiska regelverket och tillhérande
tjanster (Semantic task force; mer om detta i kapitel 3.2 nedan). | praktiken &r den
nya organisationen redan inford, formellt vantas forslaget kring den antas vid
eHealth networkmotet i november 2016.

1.2 Internationellt utbyte

Ur ett internationellt perspektiv har Sverige kommit langt i e-halsoarbetet, och
intresset for utvecklingen i Sverige och det arbete myndigheten gor har visat sig stort
internationellt sett. Likasa kan vi i Sverige lara av andra lander. | egenskap av
nationell kontaktpunkt och i sin myndighetsroll bejakar eHalsomyndigheten vikten
av att framja internationellt utbyte pa e-halsoomradet. Myndighetens strategi har
genomsyrats av dppenhet infor att delge erfarenheter; men ocksa ta del av dem fran
andra lander. Sarskilt nara samverkan har inletts med Danmark, Nederldnderna och
Portugal. eHalsomyndigheten har det senaste aret tagit emot ett tio-tal utlandska
delegationer samt genomfort tre delegationsresor. Detta arbete har genomforts i
sérskilt nara samverkan med Socialdepartementet, Swecare och Business Sweden.

1.2.1 Mottagande av utlandska delegationer

Under aret 2016 har eHalsomyndigheten tagit emot delegationer fran Finland,
Forenade Arabemiraten, Iran, Japan, Nederldnderna, Panama, Storbritannien och
Tyskland. Delegationerna har bestatt av beslutsfattare pa nationell och regional niva,
foretradare for industri och sjukhusledningar. Gemensamt for samtliga av
delegationerna har varit att deras lander star infor stora utmaningar pa hélso- och
sjukvards och omsorgsomradet; bland annat relaterat till en aldrande befolkning, och
att de har identifierat mojligheter inom digitalisering och e-hélsa som ett satt att mota
dessa utmaningar. Samtliga delegationer har utéver eHalsomyndigheten bestkt och
utbytt erfarenheter med andra svenska aktorer verksamma inom halso- och sjukvard
och omsorg och/eller e-hdlsa. Delegationerna har visat ett sarskilt stort intresse for
myndighetens arbete kring e-recept och tillhérande tjanster samt det personliga
hélsokontot, Hélsa for mig.

Efter mottagandet av delegationen fran Forenade Arabemiraten blev
eHalsomyndigheten inbjudna som hedersgéster till United Arab Emirates eHealth

12



©

eHalsomyndigheten

Week 31 oktober — 2 november, ett arrangemang som organiseras i samverkan med
HIMSS.

I oktober 2016 arrangerade myndigheten ett frukostseminarium med Henrique Gil
Martins. Gil Martins ar ansvarig for nationell e-hdlsa i Portugal och ordférande for
eHealth Member States Expert Group (eHMSEG). Ett 60-tal personer deltog.

Dérutdver arrangerade myndigheten ett antal méten med anledningen av Gil Martins
besok, dar foretradare for Socialdepartementet, Swecare, Inera, Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) och myndigheten deltog. Utdver den redan etablerade
samverkan med Portugal (bland annat inom ramen for OpeNCP-samarbetet (se
kapitel 2.2), har Portugal efterlyst ett narmare utbyte avseende det svenska
e-receptssystemets uppbyggnad och férvaltning. De har sedan tidigt varen 2016 ett
nationellt system for e-recept och ser fordelar i samarbete med Sverige i
vidareutvecklingen av tjansterna.

1.2.2 Delegationsresor
eHealth week 2016

e eHealth week organiseras varje ar av EU:s ordférandeskap, EU-
kommissionen och organisationen HIMSS . | samband med konferensen
halls mote for eHealth Network.

e | samband med eHealth week genomférde eHalsomyndigheten tillsammans
med Socialdepartementet och Swecare en svensk delegation under ledning
av Statssekreterare Agneta Karlsson. Syftet var att:

o Skapa forutsattningar for svenska aktdrer inom e-hélsa att ta del av
Nederlandernas kunskap och erfarenheter pa eHalsoomradet,

o Starka Sveriges bilaterala utbyte med Nederlanderna pa eHalso-
omradet

o Frémja svenskt deltagande i eHealth week,

o Verka for okad forstaelse for utvecklingen pa EU-niva och i andra
lander samt stérka samverkan inom svensk e-halsa.

Delegationen fick ta del av ett sérskilt program framtaget fér den svenska
delegationen, med fokus pa Nederlandernas arbete med e-halsa. | programmet deltog
forutom ansvarig statssekreterare for halso- och sjukvard och omsorg i
Nederlanderna, Martin van Rijn, foretradare for Nederldndernas halsoministerium,
standardiserings- och samarbetsorganet Nictiz, EU-kommissionen, med flera. Drygt
hundra personer deltog i den svenska delegationen. Bland deltagarna fanns
representanter for statliga myndigheter, huvudman, Sveriges Kommuner och
Landsting, Inera, professionsforbund och ett flertal foretag verksamma inom e-hdlsa.

eHalsomyndigheten deltog dven vid tva seminarier i programmet for eHealth week.
Som ett resultat av eHealth week och sarskilt samverkan med Nederldndska aktorer
kommer standardiserings- och samarbetsorganet Nictiz delta i programmet for
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nationella e-halsodagen. eHalsomyndigheten &r angeldgen om att ta tillvara pa de
kunskaper och erfarenheter som finns i andra lander. Myndigheten kommer darfor
verka for fortsatt ndra dialog och samverkan med Nictiz, i EU-sammanhang, men
ocksa med koppling till det standardiseringsuppdrag myndigheten fick under 2016.
Som ett forsta steg halls en gemensam workshop med Nictiz kring dessa fragor i
november 2016.

Danmark

I maj 2016 anordnade Danmarks ambassad i Stockholm och Health Care Denmark
en resa till Képenhamn for en svensk delegation. Delegationen omfattade ett drygt
20-tal personer fran olika myndigheter och organisationer.

Det 6vergripande syftet med resan var att 6ka kunskapen bland svenska aktérer om
utveckling av e-halsa och halso- och sjukvard och omsorg i Danmark, att etablera
kontakt med myndigheter och organisationer samt att utbyta erfarenheter kring
styrning och inférande av e-halsa i halso- och sjukvarden och omsorgen.
Programmet for delegationsresans tva dagar inkluderade seminarier med bland annat
Hélsoministeriet, Sundhedsdatastyrelsen, Patientsakerhetsmyndigheten,
Digitaliseringsstyrelsen, danska regioner och infrastrukturbolaget Medcom.

Delegationsresan ledde till fortsatta kontakter under varen mellan
eHalsomyndigheten och Sundhedsdatastyrelsen kring den danska gemensamma
lakemedelslistan (Faelles medicinkort, FMK), i samarbete med Danmarks ambassad
i Stockholm och Health Care Denmark. Med anledning av att Regeringskansliet
(Socialdepartementet) forbereder ett lagforslag kring en nationell lakemedelslista
anordnar eHalsomyndigheten tillsammans med Danmarks ambassad och Health Care
Denmark en workshop i Stockholm i november 2016. Syftet ar ta tillvara de
erfarenheter och den kompetens kring att bygga, inféra och utveckla en nationell
lakemedelslista som Sundhedsdatastyrelsen har. Vid workshopen deltar féretradare
for Sundhedsdatastyrelsen, eHalsomyndigheten och Socialdepartementet.

Digitaliseringsdelegation till Washington D.C.

Under ledning av Socialdepartementet, Sveriges ambassad i Washington D.C. och
Swecare deltog eHalsomyndigheten i en delegation till Washington D.C. och Silicon
Valley 22-29 september 2016. Fokus for delegationen, som leddes av Folkhélso-,
sjukvards- och idrottsminister Gabriel Wikstrom, var digitalisering och e-héalsa.
Delegationen uppgick till totalt 39 deltagare som férutom organisatorerna samlade
foretradare for tretton foretag, ett antal myndigheter, professionsférbund och
sjukhus®.

8 http://www.swecareblogg.se/2016/09/digitalisering-i-silicon-valley.html
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1.3 Andra internationella projekt

For att stodja utvecklingen inom e-hélsa har EU-kommissionen initierat ett flertal
projekt. Tidigare erfarenheter fran epSOS-projektet visade bland annat att
forutsattningarna kring identifiering av lakemedel samt substitution behéver
fortydligas. Dessa fragor ar under bearbetning i det europeiska projektet Open
Medicine®. Arbetet och resultatet av detta projekt &r viktigt for etableringen av en
permanent tjanst. eHalsomyndigheten ser att en samverkan sarskilt med
Lakemedelsverket ar mycket viktig da dessa fragor beror bada parter i allra hogsta
grad. Sarskilt viktig ar inférandet av de standarder for identifiering av lakemedel
(IDMP) som kan medféra stora utvecklingsbehov framéver™.

Vidare foljer eHalsomyndigheten ndra arbetet avseende Joint Action Antimicrobial
Resistance™, ett EU-initiativ med flera involverade medlemsstater som for svensk
rékning samordnas av Folkhalsomyndigheten. EU-samverkan kring arbetet med att
bemota antibiotikaresistens &r initiativets huvudsyfte. Foér eHalsomyndighetens del ar
avsikten att pa sikt ar att bidra till utvecklingen av antibiotikaresistensarbetet pa
EU-niva med kunskap om digitalisering och uppfdljning av forskrivningar.

2. Gransoverskridande e-recept

2.1 Bakgrund

2008 paborjades epSOS-projektet, ett EU-projekt som samlade merparten av EU:s
medlemsstater i en storskalig pilot som designade och testade 16sningar for
gransoverskridande e-halsotjanster; framst patientdversikter och e-recept. Sverige
koordinerade satsningen och deltog i projektet med e-recept. Sveriges deltagande i
epSOS-projektet innebar att en sa kallad nationell kontaktpunkt (National Contact
Point) etablerades for utbyte av e-recept mellan lander. Uppdraget att vara Sveriges
nationella kontaktpunkt under projekttiden tilldelades Apotekens Service AB och
Overtogs av eHalsomyndigheten i samband med myndighetens bildande den 1
januari 2014. epSOS-projektet avslutades 30 juni 2014 och under det sista halvaret
utbyttes e-recept med framfor allt Finland. Svenska e-recept expedierades i
Kopenhamn, Danmark och Aten, Grekland. Ett fatal kroatiska e-recept expedierades
i Stockholm. Sedan dess har myndigheten haft i uppdrag att fortsatt férvalta och
vidareutveckla funktionaliteterna som togs fram inom ramen for epSOS-projektet.

Den nationella kontaktpunkten har rent tekniskt tva huvudsakliga uppgifter, dels att
formedla svenska e-recept, dels att efterfraga utlandska e-recept. For att mojliggora
atkomst till receptdepan (dar alla svenska e-recept lagras) fran utlandska apotek har
en infrastruktur etablerats och en integration genomfoérts mellan den nationella
kontaktpunkten och receptdepan. Denna integration, kallad nationell adapter,
ansvarar for att kontrollera att individen lamnat samtycke till att receptet lamnas ut

® http://www.open-medicine.eu/home.html
10 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000645.jsp
! http://ec.europa.eu/chafea/health/actions.html
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samt exekvera ett antal verksamhetsregler for e-recept som tagits fram i samarbete
med Lakemedelsverket.

Den nationella kontaktpunkten ar uppbyggd pa mjukvara som ar framtagen genom
ett samarbete mellan manga lander som har arbetat aktivt i epSOS-projektet. Den
nuvarande losningen bygger pa en open source losning som kallas OpenNCP som i
sin tur ar utvecklad utifran specifikationer framtagna i epSOS-projektet.

For att mojliggora atkomst till utlandska e-recept pa svenska apotek har
eHalsomyndigheten utvecklat en applikation, epSOS Web. Tjansten autentiserar och
genomfor atkomstkontroll av anvandaren och publicerar e-recept.

Vid expedition av utlandska e-recept kommer aven aterrapportering att ske via
epSOS Web.

Bade den nationella kontaktpunkten och epSOS Web kan rent tekniskt hantera édven
patientoversikter. Forutsattningarna for detta pa nationell niva ar idag dock
begransade.

Svensk utomlands. Sverige ar Land A

Grekland

Sverige

Apotekens Service
Tiansteplattform

ApOtek  potarexpedirngs:  NCP
system

Danmark

PID, &P, eD.

S

Nationell
Adapter

&
Apotek Portalexpedierings: ~ NCP*
system

Receptregister

PID, &P, eD

Slovakien

epSOS Central Services
vakier

(Slovakien)
! I gl

Mvc MTC

Figur 3: Tekniskt inforande utifran perspektivet expedition av svenska e-recept utomlands.
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Figur 4: Tekniskt inférande utifran perspektivet expedition av utlandska e-recept i
Sverige.

2.2 eHalsomyndighetens arbete oktober 2015 - oktober 2016

Under verksamhetsaret har forberedelserna for att etablera en permanent tjanst for
gransoverskridande e-recept fortgatt. En projektgrupp som inkluderar alla berérda
kompetensomraden har etablerats. Projektgruppen har forutom att arbeta med
specifika fragor aven hallit sig uppdaterad kring det europeiska arbetet for att
sakerstalla synkronisering mellan utvecklingen pa nationell respektive europeisk
niva. Nar det galler nationella forutsattningar har arbetet bland annat inneburit néra
samverkan med Lakemedelsverket for att diskutera specifika fragor, liksom behov av
eventuella justeringar av receptféreskrifterna.

De tekniskt ansvariga for tjansterna, IT-arkitekt och systemutvecklare, har genomlyst
den tekniska funktionaliteten pa eHalsomyndigheten och de uppdateringar som skett
sedan epSOS-projektets avslut. Som ett led i detta arbete besdkte de motsvarande
kollegor pa Servicios Partilhados do Ministerio de Saude (SPMS) i Porto, Portugal.
SPMS é&r ansvariga for framtagandet och forvaltningen av nationella e-hélsotjanster i
Portugal; bland dessa att agera nationell kontaktpunkt for e-hélsa for Portugals
rékning.

Vidare har myndigheten under aret arbetat med analys av krav avseende arkitektur
och sékerhet liksom Gversyn av semantiska forutséttningar att utbyta information
mellan l1&nder. Med syfte att ta del av vidareutvecklingen av det gemensamma
europeiska samarbetet for att utbyte e-recept och patientoversikter deltog
eHalsomyndigheten vid EXPAND-projektets avslutningsmoten i december 2015.
EXPAND-projektet hade under 2014-2015 till uppgift att forvalta de tjanster och
tillgangar avseende gransoverskridande e-halsotjanster som togs fram av bland annat
epSOS-projektet. eHalsomyndigheten deltog vid detta tillfalle som observator i ett
connectathon. Connectathon innebdr att de nationella kontaktpunkterna testar sina
respektive tekniska Idsningar for utbyte av patientinformation.
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Som namnts ovan (kapitel 1.1) har eH&lsomyndigheten under 2016 I&mnat en
anstkan om EU-medel for att stddja etableringen av permanenta tjanster for
gransoverskridande e-recept 2017-2020. Ansdkan sker inom ramen for EU:s
infrastrukturprogram Connecting Europe Facility (CEF), som dels etablerar en
infrastruktur for samarbete (eHealth digital service infrastructure) och dels medger
EU-medel for att stodja medlemsstaternas deltagande i infrastrukturprogrammet. |
ansokan klargér eHalsomyndigheten sin ansats att for svensk rakning etablera
tjanster som mojliggor att:

e Svenska invanare ska kunna hamta ut sina e-recept pa apotek i andra lander
(2018).

e Svenska apotek ska kunna expediera e-recept fran utlandet (2019).

Vid tiden for denna rapports avlamnande har myndigheten fatt ett preliminart
positivt besked fran EU-kommissionen, men det kvarstar en forhandling innan
slutresultatet ar klart. Ansatsen dr att avtal ska vara pa plats innan slutet av 2016 och
att projektet ska initieras 1 januari 2017.

E-halsoomradet var bland de mest framgangsrika av utlysningarna inom ramen for
CEF. Tydligt inte minst da den initialt allokerade budgeten efter ansokningsperioden
utlopt 6kade fran EUR 15 miljoner till EUR 18 miljoner. Det visar ocksa pa att
e-halsoomradet &r prioriterat av bade EU-kommissionen och EU:s medlemsstater.
Totalt sjutton lander férhandlar om avtal inom ramen for CEF. Bland dessa har
EU-kommissionen framstéllt 6nskemal om att Sveriges nationella kontaktpunkt
samarbetar sérskilt ndra Finland och Estland avseende tjanster for
gransoverskridande e-recept. Denna utveckling &r positiv. eHalsomyndigheten har
ett sedan lange vél etablerat och fungerande samarbete med Finland och Estland har
kommit langt i sin nationella utveckling pa ett flertal omraden, daribland e-recept.

Under 2016 traffade Finlands statsminister och Estlands president en
Overenskommelse om att etablera tjanster for gransdverskridande e-recept landerna
emellan. Darutdver har Estland infor sitt EU-ordférandeskap under 2017 aviserat e-
halsoomradet som ett hogt prioriterat omrade. Dessa initiativ och samarbetet som &r
etablerat inom ramen for Nordiska ministerradet, skapar reella forutsattningar for att
etablera ett fungerande utbyte av e-recept mellan dessa lander.

EU:s budget for satsningen &r begransad. eHalsomyndigheten har i sin ansfkan noga
avvagt mojligheten att ta del av den, mot bakgrund av antal deltagande
medlemsstater och det faktum att eHalsomyndigheten, i motsats till flera andra
nationella kontaktpunkter for e-hélsa enbart anséker om medel for etableringen av en
av de tva prioriterade tjansterna (e-recept). Presumtiva EU-medel ar naturligtvis ett
valkommet tillskott, och det innebar darutdver att samarbetet formaliseras, likvél
kommer ytterligare nationella medel behdvas for att etablera tjansterna (se kapitel
3.11)

Som en del i att etablera den nationella kontaktpunkten och granséverskridande
e-hélsotjanster har myndigheten inom ramen for det europeiska projektet Joint
Action to Support eHealth Network (JAseHN) varit engagerad i pagaende revision
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av europeiska riktlinjer for e-recept och patientdversikt, som ska beslutas i eHealth
Network i november 2016. eHalsomyndigheten har dven varit engagerad och lamnat
synpunkter till pagaende arbete med utformandet av ett juridiskt 6vergripande avtal
for utbyte av e-recept mellan lander.

3. Etablering av tjanster for gransoverskridande e-recept
2017-2020

EU-kommissionen har prioriterat e-halsoarbetet, inrattat eHealth Network och
etablerat stodfunktioner kring natverket och dess handlingsplan. Darutéver har
EU-kommissionen avsatt en del av budgeten av EU-kommissionens fond for ett
sammanlénkat Europa (Connecting Europe Facility) till e-hé&lsa.

Avsikten har varit att skapa incitament bland landerna att fortsatt verka for att
etablera funktionalitet for gransoverskridande e-hdlsotjanster inom och mellan
lander. For att tillgodose/mojliggdra detta har EU-kommissionen i samverkan med
eHealth Network tagit fram ett ramverk som &r avsett att skapa forutséattningar for
detta. Ramverket i sin helhet bendmns eHealth Digital Service Infrastructure. Inom
ramen for denna tillhandahaller EU-kommissionen (DG Santé) sjalva viss teknisk
och organisatorisk funktionalitet, sa kallade core services. Bland dessa aterfinns
bland annat fortsatt utveckling och férvaltning av OpenNCP; den mjukvara som
anvands for etablering av de tekniska komponenterna for landernas respektive
nationella kontaktpunkter samt terminologiska tjanster som mojliggor dversattning
av patient- och lakemedelsinformation i utbytet. | relation till dessa core services
ben&mns landernas respektive tjanster generic services. Generic services avser de
tjanster landerna maste tillhandahalla for att mojliggora granséverskridande e-
hélsotjanster.

Etableringen av permanenta tjanster for gransoverskridande e-halsotjénster har till
stor del forberetts inom ramen for epSOS-projektet. Det rader konsensus bland
medlemsstaterna och EU-kommissionen att fortsatt arbete bor bygga vidare pa detta.

En av de viktigaste erfarenheterna av epSOS-projektet var att ha en tydligt definierad
organisation och tillnérande styrmodeller. Lardomarna av epSOS-projektet och
efterféljande projekt har bidragit till arbetet med den styrmodell som
EU-kommissionen med stdd av eHealth Network etablerat. Styrmodellen &r antagen
av eHealth Network i november 2015, men har sen dess varit foremal for
uppdatering for att sarskilt tillgodose de behov som antas uppsta for inforlivandet av
grénsoverskridande-halsotjanster inom ramen for CEF eHDSI. eHalsomyndigheten
har varit aktiv i detta arbete. Avsikten framgent ar att fortydliga ansvarsforhallanden
mellan och inom de tjanster som EU-kommissionens tillhandahaller (core services)
och medlemsstaternas tjansteutveckling (generic services) med syfte att etablera en
fungerande helhet.

Tjansterna ska bygga vidare pa det som tagits fram inom epSOS-projektet, bland
annat forekomsten av en teknisk nationell kontaktpunkt. Den tekniska grunden till en
sadan finns kvar hos eHalsomyndigheten; viss utveckling bedoms dock bade
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behdvas och vara 6nskvérd. Vidare behdver verksamhetsmassiga aspekter utredas
vidare; bland dem omfattning och takt pa inforande, hantering av substitution,
identifierings- och autentiseringsfragor och samtyckeshantering. Utifran ansokan
inom ramen fér Connecting Europe Facility (CEF) ska Sverige succesivt infora en
permanent tjanst 2018-2019, med tillhérande forvaltningsorganisation. For detta
arbete valkomnar eHalsomyndigheten ett sarskilt uppdrag i regleringsbrevet for
2017-2020.

| och med att Sveriges CEF-anstkan har blivit antagen maste Sverige folja den
tidsplan som angivits i CEF-ansdkan.

| anstkan anges att Sverige i februari 2018 ska kunna skicka svenska recept till
andra lander, och att i februari 2019 kunna ta emot och expediera utlandska recept
fran nagot eller nagra lander som etablerar motsvarande tjanster. Arbetet med att
etablera den tekniska funktionaliteten for gransdverskridande e-hélsotjanster
bendmns framgent national contact point (NCP). Givet ansatsen i CEF-anstkan har
myndigheten under 2016 prioriterat och intensifierat forberedelsearbetet infor arbetet
som féljer 2017-2020.

Arbetet med NCP fram till och med 2019 kan delas in i olika etapper, som i
kalendertid omfattar ungefar ett ar vardera.

2016 2017 2018 2019
NCP - svenskt arbete
Forberedelsefas Projekt Projekt
. Tilldgg av
Projekt B o
eventuellt ny
funktionalitet,
t.ex. Patient-
NCP - nordiskt arbete oversikt
NCP - europeiskt arbete

Figur 5: Overgripande inférandeplan nationell kontaktpunkt.

Under 2016 skapas forutsattningar for att kunna na uppsatta mal under de kommande
aren. Eftersom verksamhet, informatik och teknik befinner sig i ett utvecklingsskede
som maste ske i samspel med andra lander har en arbetsgrupp skapats som bestar av
en projektledare samt personer med kompetens inom farmaci, juridik, informatik,
sakerhet, teknik och test. Flera av dessa personer har erfarenhet fran epSOS-
projektet. Som komplement finns aven stod fran myndighetens servicedesk samt
enheterna ordination och recept, juridik och kommunikation inom
eHalsomyndigheten.

Myndighetens forslag utgar fran att kunna ateranvanda det som ar framtaget i
epSOS-projektet sa langt det ar majligt. Da flera aspekter sdsom autentisering av
farmaceuter och identifiering av lakemedel &r under diskussion gar det inte att fastsla
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exakt vilka l6sningar som blir aktuella framover utan myndigheten maste ha
mojlighet att fa aterkomma med narmare specificering infor respektive budgetar.

Under 2017 arbetar myndigheten med att mojliggora att Sverige ska kunna skicka
e-recept till andra lander i februari 2018.

Under 2018 arbetar myndigheten med att mojliggora att Sverige ska kunna ta emot
och expediera e-recept ifran ett eller flera lander i vart naromrade i februari 2019.

Arbetet med NCP som det beskrivs i CEF-ans6kan kommer att avslutas under 2019
och darefter ga in i en forvaltningsfas. CEF-samarbetet I6per till och med 2020.
Huruvida arbetet med NCP ska fortsatta med till exempel utbyte av e-recept med fler
lander &r nagot som kontinuerligt bor utvarderas. Liksom huruvida arbetet bor
vidareutvecklas for att ocksa majliggora utbyte av patientoversikter med andra
lander.

Nedan foljer en mer detaljerad beskrivning av forutsattningarna och det arbete som
behovs genomforas framdver for att astadkomma en granséverskridande
e-recepttjanst och tillhdrande kostnadsestimat for genomférandet.

20186 2017 2018 2019

Farberedelsefas NCP — svenskt arbete
Teknik Teknik n
Teknik E

Vers-

e Verksamhet—tex. samtycke Verksamhet
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lander och
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Juridik

Kommunikation

NCP - nordisktarbete

NCP - europeiskt arbete

Figur 6: Detaljerad inforandeplan nationell kontaktpunkt.

3.1 Samarbete med andra lander och verksamhetsutveckling

Da det handlar om utbyte av e-recept mellan lander innebér en stor del av arbetet att
aktivt samarbeta med deltagande lander samt bevaka utvecklingen pa den europeiska
arenan. FOr att uppna ambitionen att etablera permanenta tjanster for
gransoverskridande tjanster for e-recept 2017-2020 foreligger ett antal
fragestallningar som maste bemdtas och kommas Gverens om med andra deltagande
medlemsstater.
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Erfarenheterna av epSOS-projektet visade pa att det finns ett antal
utvecklingsomraden som behdver bemoétas for att tjansterna ska fungera optimalt.
Detta galler exempelvis Gversattning av receptinnehallet. Nar e-recept skickas
mellan lander utifran l16sningen i epSOS-projektet anvands en dversattningstjanst.
Det innebar att informationen i e-recepten dversatts sa att farmaceuten kan utga fran
information pa sitt sprak. For att det ska fungera behover det ha faststllts vilka
kodverk inklusive vilken version som anvands. Dessa kodverk utvecklas I6pande och
for att sdkerstélla kvaliteten bor anvénda kodverk uppgraderas nér det bedéms
relevant. Inom epSOS-projektet fanns en organisation och struktur for detta
samarbete. | en fortséttning behover det sékerstéllas att alla involverade ar éverens
om vilka kodverk som anvands, samt att det finns en process for uppdateringar.

Ett ytterligare exempel &r informationen om giltighetstid och antal uttag for recept;
som enligt epSOS-projektets specifikationer inte kan utbytas mellan lander. Det
finns dven information som inte kan Gversattas da den inte &r strukturerad. Har har
manga lander samma utmaning med doseringen som &r en viktig kontrollpunkt for
farmaceuten. Substitution &r ett omrade som behdver utredas mer for att sékerstélla
att respektive lands recept blir korrekt hanterade i samband med expedition
utomlands. | epSOS-projektet anvands ATC-koden for att dversatta aktiv substans.
Begransningen med ATC-koden ar att den inte fullstandigt definierar innehallet i
lakemedel med flera substanser. For att mojliggora att aven dessa lakemedel kan
inga har EU-projektet Open Medicine initierats (se kapitel 1.3).

Infér 2019 kommer apoteksaktorerna involveras i dialog for att gemensamt komma
Overens om hur tjansterna avseende sarskilt expedition av utlandska e-recept i
Sverige bast infors pa apoteken. Antingen anvands en l6sning liknande den som togs
fram inom ramen for epSOS-projektet; ett eget granssnitt epSOS Web, alternativt
integreras tjansten i receptexpeditionssystemen. Huruvida hantering av
gransoverskridande e-recept ska vara en obligatorisk eller frivillig tjanst som erbjuds
hos svenska apotek ar en fraga som bor beredas i samverkan med berorda aktorer,
inklusive Socialdepartementet.

3.2 Arbete och utveckling kring informatik

Vid ett fortsatt anvandande av epSOS-projektets infrastruktur for utbyte av e-recept
och for att sékerstélla fversattningen av e-recept i det granséverskridande utbytet
behover deltagande lander sinsemellan komma éverens om

e vilka informationsmangder som ska inga i tjansterna

e vilka koder som ska inga i 6versattningstjansten, samt vilken version av de
ingaende kodverken som ska anvandas och hur ofta och nar dessa ska
uppdateras

e en IT-arkitektur for hur dversattningstjansterna ska etableras.

For att komma vidare med detta arbete inom ramen fér Connecting Europe Facility
(CEF) har eHealth Member States Expert Group (eHMSEG) etablerat en task force
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(semantic task force) som har till uppgift att arbeta med dessa fragor och foresla
beslut till eHMSEG. eHalsomyndigheten leder arbetet.

eHalsomyndigheten ansvarar sedan i augusti 2016 for att leda denna task force med
experter fran ett 10-tal lander. Detta innefattar att ta fram underlag for de
verksamhets- och arkitekturkrav som ska galla for de tjanster som behdver finnas nar
det galler semantik for e-recept och patientoversikter, vilka kodverk som ska
anvandas, samt hur en forvaltningsmodell ska fungera.

Som ett naturligt led i arbetet med eH&élsomyndighetens nationella arbete kring
informatik kopplat till regeringsuppdraget for strukturerad lakemedelsinformation,
kommer det internationella arbetet att stdmmas av och synkroniseras med andra
berérda myndigheter och verk i Sverige. Arbetet kommer ocksa att samordnas med
myndighetens regeringsuppdrag kring standardisering.

En viktig komponent i arbetet med semantik och informatik &r de nya 1SO-
standarderna IDMP. Som namnts ovan och som paverkar arbetet bade nationellt och
internationellt.

3.3 Teknisk utveckling

Den tekniska l6sning for behdrighetskontroll av farmaceuter som expedierar
utlandska e-recept som anvéndes inom ramen for epSOS-projektet innebar en
manuell administration. Denna l6sning behdver troligtvis automatiseras och om
manga svenska apotek ska involveras behover den ersattas av en annan losning. Det
krévs vidare utredning av detta for att komma fram till en framtida 16sning vilket kan
medfdra att man behdver vidareutveckla den nationella kontaktpunkten nar det galler
behorighetskontroll av farmaceuter.

Nér det galler samtyckeshantering planeras for att medborgarna sjalva med hjélp av
e-legitimation ska kunna ldmna sitt samtycke till tjansten via en portal for
invanartjanster.

Utover detta maste losningen utvecklas for att bland annat mota nya och dndrade
verksamhetsregler och semantikkrav, uppfylla géllande sakerhetskrav pa europeisk
och nationell niva och anpassas till eHalsomyndighetens tekniska infrastruktur.

3.4 Samverkan med andra myndigheter

Arbetet forutsétter nara samverkan med andra myndigheter, sarskilt
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Engagemang fran Lakemedelsverket ar
nodvandigt bade i forberedelsearbetet for en driftsattning och sedan kontinuerligt
utifran hur tjansten utvecklas. Dels handlar det om informationen kring svenska
lakemedel, dels handlar det om juridisk kompetens samt beddmning av
patientsakerhet for svenska patienter som hamtar ut lakemedel pa e-recept
utomlands. Regelbundna mdten har under 2016 genomforts med Lakemedelsverket,
och malsattningen &r att ett fordjupat samarbete ska paborjas i slutet av 2016.
Socialstyrelsen, som har ansvar for den gemensamma informationsstrukturen och
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tillhérande nationellt facksprak ar en nédvandig samarbetspartner i
terminologiarbetet pa EU-niva.

3.5 Information till medborgare angaende tjansten

Invanare som dnskar kunna hamta ut sina e-recept utomlands behéver lamna ett
uttryckligt samtycke till detta. Dessa samtycken behdver registreras hos
eHalsomyndigheten for att tjansten ska fungera. Utifran detta behover information
om tjansten formedlas, vad tjansten innebar, att samtycke behdévs, samt hur det
hanteras. Eventuella fragor fran invanarna ska besvaras och informationsmaterial
behover tas fram. Det ar mycket viktigt att denna information kommer medborgarna
till del da det ar en viktig forutsattning for att etablera tjansten. Informationen bor
finnas pa myndighetens egen webbplats och kunna erhallas vid kontakt med
myndighetens servicedesk. For att fa nationellt genomslag behover detta
kompletteras med andra kanaler. Informationsspridning avseende samtycken &r
planerat att genomféras under 2018.

3.6 Information till vardgivare och apotek

Det ar viktigt att vardgivare och apotek informeras om majlighet till
gransoverskridande e-receptutbyte. Varden maste fa kannedom om tjansten for att
kunna informera patient vid forskrivning av e-recept. Vidare maste varden kanna till
eventuella begrénsningar kring vilka lakemedel som kan expedieras utomlands.

Att apoteken har kdnnedom och kunskap om tjansten &r ytterst viktigt for att kunna
etablera tjansten for expediering av utldndska e-recept i Sverige.
Informationsspridning till vard och apotek behdver goras genom flera olika kanaler.

3.7 Ersattning enligt hogkostnadsskyddet

Inom ramen for epSOS-projektet fick individen betala hela lakemedelskostnaden
sjalv vid utbyte av gransoverskridande e-recept. Ersattningsregler ar ocksa avgransat
inom ramen for CEF. Detta ar en diskussion som bor foras i andra sammanhang.
Tydligt ar dock att for att gora en mer enkel och tilltalande tjanst bér mojligheterna
att inkludera ersattning ses 6ver. Det kraver dock forst ett utredningsarbete, vilket
sannolikt &ven genererar behov av uppgradering av den nationella kontaktpunkten.

3.8 Nationellt medicinskt informationssystem (NMI)

Né&r den nationella kontaktpunkten tas i skarp drift kommer den med storsta
sannolikhet att omfattas av regelverket for det medicintekniska direktivet och
Lakemedelsverkets foreskrift om nationella medicinska informationssystem (LVFS
2014:7). Detta innebar 6kade krav pa bland annat dokumentation, sparbarhet och
riskhantering under produktens livscykel.
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3.9 Forvaltning hos eHalsomyndigheten

Den nationella kontaktpunkten befinner sig fortfarande i en utvecklingsfas som aven
framover behover ha majlighet att genomfora releaser med kort framférhallning pa
grund av det starka beroendet av externa faktorer. En annan mycket viktig aspekt ar
det stora behovet av samarbete externt for att forvalta objektet.

eHalsomyndigheten kommer &ven i fortsdttningen att anvanda open source lésningen
for NCP, vilket kréaver ett fortsatt aktivt deltagande i samarbete med évriga lander
som anvénder OpenNCP. Fortsatt forvaltning forutsatter utvecklings- och
testmiljoer, en integrationstestmiljo (tillganglig for andra landers integrationstester),
samt en produktionsmiljo.

Da bade verksamhet, informatik och teknik befinner sig i ett utvecklingsskede som
maste ske i samspel med andra lander har en arbetsgrupp skapats som bestar av en
projektledare samt personer med kompetens inom farmaci, juridik, informatik,
sakerhet, teknik och test. Flera av dessa personer har erfarenhet fran epSOS-
projektet. Som komplement finns dven stod fran myndighetens servicedesk samt
enheterna ordination och recept, juridik och kommunikation inom
eHalsomyndigheten. For att driftsatta utveckling av den nationella kontaktpunkten
kravs resurser fran eHalsomyndighetens ordinarie driftleverantor och beroende pa
innehallet i vissa fall a&ven behov av en sa kallad extern release.

Under 2017 kommer aktiviteter inom uppdraget (pa EU-niva, inom Norden samt i
Sverige) fortsatt att samordnat genomfoéras av resurser via det projekt som uppréttats
pa eHalsomyndigheten. Forst under 2018 foreslas att en forvaltningsorganisation
etableras som hanterar bade drift och forvaltning av den nationella kontaktpunkten
saval som anslutningsaktiviteter.

3.10 Faktorer som paverkar arbetsvolymen for eHalsomyndigheten

Det finns en begransning i uppskattningen av kostnaderna, vilket beror pa att
arbetsvolymen styrs av flera olika faktorer som myndigheten saknar kdnnedom nar
det géller hur de kommer att utveckla sig framdver. Ju fler svenska apotek som &r
involverade desto mer kravs det i form av administration av behériga anvandare och
fragor kring anvandningen av IT-stodet. Om tjansten ska bli kand kravs information
till medborgarna och hantering av fragor och samtycken. Slutligen kommer antalet
lander som deltar i utbytet av e-recept att paverka kostnaderna for inférandet av
tjansterna. Ju fler lander som ingar desto mer tid behovs for att genomfora
integrationstester, uppratthalla uppkoppling med alla lander, uppfdljning och
kontakter med respektive land, hantera fragor fran medborgare och professionella
etc. Om manga lander deltar ¢kar troligtvis dven antalet fragor kring tjansten liksom
antalet samtycken som myndigheten behdver hantera.

3.11 Redovisning av leveranser och kostnader

Enligt uppdraget ska rapporten forutom att beskriva hur myndigheten har tagit sig an
uppdraget som nationell kontaktpunkt for e-hédlsa och forvaltningen av de funktioner
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som mojliggor ett utbyte av e-recept Over landsgranser dven omfatta en uppdaterad
uppskattning av kostnader for att forvalta dessa funktioner.

Uppskattningarna lamnas med reservation for att den totala arbetsmangden &r svar
att uppskatta da den paverkas bade av antal deltagande lander, antal involverade
svenska apotek och antal invanare som ar intresserade av tjansten. F6r 2018 och
framat ar det dessutom idag osékert hur manga lander som kommer att vara
involverade i ett faktiskt utbyte av e-recept.

eHalsomyndigheten foreslar darfor att kostnadsuppskattningar for 2018 och 2019 ses
over i samband med ordinarie budgetprocesser och att aterkoppling sker i samband
med ordinarie avrapportering av uppdraget.

eHalsomyndigheten har Iamnat in en ansékan om delfinansiering avseende
etableringen av gransoverskridande e-recept till EU-kommissionens fond for ett
sammanlénkat Europa (Connecting Europe Facility) och har vid tidpunkten for
denna rapports framtagande fatt en preliminar positiv bedémning.

Avtalsforhandlingar vantas fortgd under hdsten med malsattningen att ett avtal &r pa
plats 1 januari 2017 som Ioper fram till 31 december 2020. Myndigheten har ansokt
om en total budget om EUR 1 054 788 (varav EUR 263 697 &r egenfinansiering och
EUR 791 091 bestar av EU-finansiering). Som tidigare beskrivits ar denna
finansiering dock inte tillracklig for hela arbetets genomfdrande, utan bor snarare ses
som stddjande medel for den storre nationella satsning som behdvs.
eHalsomyndigheten planerar att anvédnda EU-finansieringen 2017-2019 med féljande
fordelning:

2017 - 3 MSEK
2018 — 4 MSEK
2019 -1 MSEK
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Prelimindr budget/kostnadsuppskattning for arbetet under 2017 omfattar:

Drift och forvaltning av nuvarande version av den svenska kontaktpunkten
under 2017.

Utvecklingsprojekt fér uppdatering och anpassning av nationell adapter infor
driftstart, februari 2018, inklusive anslutningsaktiviteter.

Etablering av en ny funktion for elektronisk hantering av samtycken for
invanare. Initialt foreslas att en forstudie genomfors for att se dver
mojligheten att realisera en ny funktion, exempelvis via
eHilsomyndighetens tjanst ”Likemedelskollen” under hosten 2017. Detta ar
en genomgripande forandring som paverkar befintliga register och tjanster
pa enheterna Ordination & recept, Grunddata samt Invanartjanster pa
eHalsomyndigheten.

Myndighetens deltagande i europeiskt och nordiskt samarbete under 2017.

Summa 2017 fér projekt, anslutningsaktiviteter, samtyckestjanst samt myndighetens
deltagande i europeiskt och nordiskt samarbete:

Drift:

0,4 MSEK

Utvecklingsprojekt: 12,3 MSEK

Samtyckestjanst: 3 MSEK
Total budget: 15,7 MSEK
Varav EU-medel: 3 MSEK
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