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Uppdrag till E-halsomyndigheten att stddja inforandet av ett
svenskt system for tillgang till halsodata enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att stodja inférandet av ett
svenskt system for sekundidranvindning av hilsodata enligt
Europapatlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den

11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).

Arbetet ska utga fran att en nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvard dr bredare an EHDS och ska stédja bade primiranvindning och
sekundiranviandning av hilsodata. De funktioner som behévs fo6r
sekundaranviandning enligt EHDS ska darfor analyseras i ljuset av den
bredare utvecklingen av hilso- och sjukvardens digitala infrastruktur. Fokus 1
uppdraget ska ligga pa hur en nationell digital infrastruktur f6r hélso- och
sjukvards- och omsorgssektorn, och en sammanhallen styrning av
interoperabilitet kan stédja sekundiranvindning av hilsodata enligt EHDS.

I uppdraget ingar att analysera hur befintliga och planerade komponenter
inom den nationella digitala infrastrukturen kan dteranvindas, anpassas eller
vidareutvecklas for att stodja ett svenskt system for tillgang till halsodata
enligt EHDS. Dirtill ingar att tillsammans med Socialstyrelsen genomféra en
analys av vilka eventuella nya komponenter som behéver utvecklas.
Uppdraget ska dven omfatta hur den nationella styrningen av
interoperabilitet bor hallas samman vid inférandet av EHDS. Det giller savil
tekniska som semantiska specifikationer. Arbetet ska syfta till att minska
fragmentering och till att sikerstilla att primaranviandning och
sekundiranviandning av hilsodata utvecklas pa ett samordnat sitt.
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Uppdraget innebir inte att E-hidlsomyndigheten ska férbereda sig for att vara
organ for tillgang till hilsodata, sa kallade Health Data Access Body (HDAB)
enligt EHDS.

Uppdraget ska genomféras i nira samverkan med Socialstyrelsen, Statistiska
centralbyran, Inspektionen f6r vard och omsorg och Myndigheten for digital
torvaltning. Myndigheten ska dven inhimta synpunkter fran och féra dialog
med Integritetsskyddsmyndigheten, Vetenskapsradet,
Etikprévningsmyndigheten, Folkhilsomyndigheten och andra berérda
myndigheter, regioner, kommuner, Sveriges Kommuner och Regioner och
andra relevanta aktorer.

E-hilsomyndigheten ska 16pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Myndigheten ska senast den 30 april 2027 limna en skriftlig slutredovisning
till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far E-hilsomyndigheten under 2026 anvinda 3 700 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsoviard,
sjukvard och social omsorg f6r budgetiret 2026 uppférda anslaget 1:6 Bidrag
till folkhalsa och sjukvard, anslagsposten 61 Digitalisering och halsodata.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2026. Medel som inte har anvints £6r avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2027 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvanda medel limnas till
Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och dterbetalning ska hinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Bakgrund

Genom EHDS inférs ett nytt europeiskt ramverk f6r anvindning och
delning av hilsodata. Férordningen innehaller bestimmelser om bade
primiranvandning och sekundiranvindning av elektroniska hilsodata. Den
del som avser sekundiranvindning innebir att medlemsstaterna ska inritta
ett system dar hilsodata kan goras tillgingliga for vissa tillatna andamal, bl.a.
forskning, innovation, statistik och beslutsfattande, under kontrollerade och
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riattssakra former. Sddana hilsodata kan tillhandahillas av bade hilso- och

sjukvarden och av omsorgen (omsorg definieras i EHDS art. 2).

En central del av detta system ar att medlemsstaterna ska utse ett eller flera
organ for tillgang till hilsodata (HDAB). Dessa organ ska bl.a. hantera
ansokningar om tillgang till hilsodata, prova forutsittningarna for
datatillstind, samordna tillginglige6rande av data fran hilsodatainnehavare
overvaka och kontrollera regelefterlevnad.

Medlemsstaterna ska senast den 26 mars 2027 anmila till Europeiska
kommissionen vilka organisationer som ska vara organ for tillgang till
hilsodata enligt EHDS. De delar av férordningen som giller
sekundiranvindning ska dérefter borja tillimpas i mars 2029. Det innebir att
de svenska organisatoriska, rattsliga och tekniska l6sningarna behover
torberedas 1 god tid dessforinnan.

Regeringen har tidigare gett Socialstyrelsen i uppdrag att forbereda for att
myndigheten ska kunna tillféras uppgifter som ansvarigt organ for tillgang
till hilsodata (§2025/0097). Regeringen har dven gett Inspektionen for vard
och omsorg 1 uppdrag att foérbereda for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS (§52025/00980) samt Statistiska centralbyran i
uppdrag att utreda och forbereda forutsittningarna for att tillhandahalla
sikra behandlingsmiljer (§2025/00975).

For att dessa funktioner ska kunna fungera som ett sammanhallet system
krivs att de samspelar med den nationella digitala infrastrukturen f6r hélso-
och sjukvard. Den nationella digitala infrastrukturen ska stodja halso- och
sjukvardens informationsférsorjning i bredare mening. Det svenska
genomférandet av EHDS bor dirfor utformas sa att nya komponenter och
funktioner kan samspela med den bredare utvecklingen av den nationella
digitala infrastrukturen.

E-hilsomyndigheten har en central roll i arbetet med nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvarden, socialtjansten och LSS-verksambhet.
Myndigheten har ocksa uppgifter som rér interoperabilitet, digitala tjanster
och nationella funktioner som ir relevanta for bade primiranvindning och
sekundiranvindning av hilsodata. Det finns darfor behov av ett sirskilt
uppdrag till myndigheten som stodjer arbetet med att etablera den svenska
HDAB-funktionen.



Mot denna bakgrund far E-hilsomyndigheten ett uppdrag att stédja
inférande av det svenska systemet for tillgang till hidlsodata enligt EHDS.

Pa regeringens vignar.

Jakob Forssmed

Frida Brostrom
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