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Socialdepartementet Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag till Socialstyrelsen att fortsatta forbereda for att bli
ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att fortsitta forbereda sig for att
vara samordnande organ for tillgang till hilsodata enligt artiklarna 57-59 1
Europapatlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11
tebruari 2025 om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).

Myndigheten ska bygga upp en nationell struktur som méjliggor samverkan
med hilsodatainnehavare. Strukturen ska stédja kunskapsoverforing,
metadataarbete, kvalitetssakring och praktiskt tillgdnglige6rande av data. 1
arbetet ska Socialstyrelsen beakta det arbete som bedrivs inom ramen fo6r
den nationella digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvard i syfte att
sakerstilla att forslaget samordnas med befintliga och planerade nationella
l6sningar. I de fall att nya infrastrukturkomponenter utvecklas f6r behov
kopplade till hilsodatainnehavare ska utgangspunkten vara att de blir en del
av den nationella digitala infrastrukturen.

Uppdraget innefattar att ta fram vigledningar och informationsmaterial som
beh6vs inom ramen f6r myndighetens ansvarsomrade. Arbetet ska ske 1
samverkan med Statistiska centralbyran, Inspektionen f6r vard och omsorg
och E-hilsomyndigheten, samt med beaktande av kommande
genomférandeakter och nationell reglering.

Nir uppdraget genomfors ska Socialstyrelsen samordna arbetet med
Inspektionen for vard och omsorg, Statistiska centralbyran, E-
hilsomyndigheten och Myndigheten f6r digital forvaltning. Myndigheten ska
aven fora dialog med och inhimta synpunkter fran
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Etikprévningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, Vetenskapsradet,
regioner, kommuner, Sveriges Kommuner och Regioner, privata vardgivare,
forskningsaktorer, relevanta hialsodatainnehavare och halsodataanvindare
samt andra berérda aktorer.

Socialstyrelsen ska ha en nira dialog med utredaren med uppdrag att
mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A) och
bista utredaren med nodvindiga underlag.

Socialstyrelsen 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 Socialstyren under 2026 anvinda 18 000 000 kronor som
ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2026 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa 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 f6r 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 aterbetalning ska hanvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Narmare om uppdraget

Socialstyrelsen ska fortsitta sina férberedelser att tillféras samtliga uppgifter
som organ for tillgang till hilsodata, férutom uppgiften att Gvervaka och
kontrollera regelefterlevnad, enligt EHDS. Myndigheten ska sarskilt
sakerstalla att forberedelserna utformas s att de kan skalas fran en initial
operativ f6rmaga till en permanent och fullt utbyged funktion.

Socialstyrelsen ska samverka med andra medlemsstaters organ for tillgang till
hilsodata, Europeiska kommissionen, EHDS-styrelsen och andra behériga



myndigheter. Socialstyrelsen ska dven fortsitta delta 1 relevanta nationella,
nordiska och europeiska férberedelsearbeten.

Socialstyrelsen ska ocksa fortsitta sitt arbete med att analysera vilka
hilsodatainnehavare i Sverige som omfattas av EHDS. Detta ska goras sa att
Socialstyrelsen kan stétta halsodatainnehavare 1 sitt férberedelsearbete pa
bista sitt.

Myndigheten ska ta vid dér Statistiska centralbyrans kartliggning av sakra
behandlingsmiljoer avslutas och férdjupa analysen av vilka befintliga miljéer
som kan inga i ett system med sikra behandlingsmiljoer samt vilka
torutsittningar som krivs for detta. Arbetet ska utga fran Statistiska
centralbyrans redovisning av regeringens uppdrag att utreda
torutsittningarna for att tillhandahalla sakra behandlingsmiljéer enligt EHDS
(§2025/00975). Uppdraget omfattar inte att bygga upp en siker
behandlingsmilj6 pa Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen ska dven fortsitta férbereda fOr att vara nationell
kontaktpunkt f6r sekundiranvindning av halsodata i den grinséverskridande
infrastrukturen HealthData@EU enligt artikel 75 i EHDS. Myndigheten ska
paborja utvecklingen av de organisatoriska och tekniska férutsittningar som
krivs for anslutning till HealthData@EU.

Bakgrund

Genom EHDS inférs ett nytt europeiskt ramverk for 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 halsodata kan goras tillginglig fOr vissa tillatna andamal, bl.a.
forskning, innovation, statistik och beslutsfattande, under kontrollerade och

rattssakra former.

En central del av detta system ar att medlemsstaterna ska utse ett eller flera
organ for tillgang till hilsodata, sa kallade Health Data Access Bodies
(HDAB). Dessa organ ska bl.a. hantera ansokningar om tillgang till
hilsodata, prova forutsittningarna for datatillstand, samverka med
datainnehavare rérande tillgangligg6rande av hilsodata, tillhandahalla en
nationell datasetkatalog och vara nationell kontaktpunkt i den
grinsoverskridande infrastrukturen HealthData@EU.



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

Regeringen har tidigare gett Socialstyrelsen i uppdrag att forbereda for att
myndigheten ska kunna bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt
EHDS (52025/00977). Uppdraget omfattade de centrala uppgifter som
foljer av rollen som organ for tillgang till halsodata. Det omfattade dock inte
tillhandahallande av sikra behandlingsmiljoer eller 6vervakning och kontroll
av regelefterlevnad. Dessa fragor hanteras genom uppdrag till andra
myndigheter.

Socialstyrelsen har 1 sin slutrapport redovisat att etableringen av ett svenskt
organ for tillgang till halsodata dr en omfattande reform. Myndigheten
bedomer att uppgiften kriver ny verksamhet, nya processer, ny teknisk
infrastruktur och betydande kompetensuppbyggnad.

Mot denna bakgrund bor Socialstyrelsen fa ett fortsatt uppdrag att paborja
arbetet med att etablera det samordnande organet for tillgang till halsodata
enligt EHDS.

Pi regeringens vagnar.

Jakob Forssmed

Frida Brostrom
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