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Socialdepartementet Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag till Socialstyrelsen att utreda forutsattningar for rollen
som myndighet for digital halsa enligt EHDS-férordningen

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att utreda férutsittningarna for att
kunna fullgéra uppgifter som myndighet f6r digital hilsa (MDH) enligt
Europapatlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den

11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomradet och om édndring av
direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024 /2847
(EHDS-f6rordningen).

Socialstyrelsen ska sirskilt utreda vilka forutsittningar som kravs for att
myndigheten ska kunna tilldelas uppgifter enligt artikel 19.2 a och b. 1
uppdraget ingir dven att utreda hur 6vriga bestimmelser i EHDS-
forordningen har betydelse for rollen som MDH. Socialstyrelsen ska
dirutéver analysera de rittsliga forutsittningarna for att fullgbra de aktuella
uppgifterna. Om uppgifterna bedéms kriva ytterligare forfattningsstdd ska
myndigheten identifiera och redovisa dessa.

I uppdraget ingar aven att utreda och beskriva vad de nya uppgifterna bestar
1. Detta omfattar att vilka forutsattningar som behovs for att uppgifterna ska
utforas pa ett resurseffektivt och dndamalsenligt satt.

Vidare ska Socialstyrelsen berikna kostnaderna f6r myndigheten om den
utses till MDH.

Nir uppdraget genomfors ska samverkan ske med E-hilsomyndigheten,
Inspektion for vard och omsorg samt Likemedelsverket. Socialstyrelsen ska
bidra 1 E-hilsomyndighetens arbete i uppdraget att férbereda for rollen som
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myndighet f6r digital hilsa enligt EHDS-f6rordningen (52026/00910).
Socialstyrelsen ska ocksa féra dialog med och inhimta synpunkter fran
Integritetsskyddsmyndigheten och andra relevanta aktorer. Socialstyrelsen
ska ha en nira dialog med utredaren med uppdraget att méjliggora en
nationell digital infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A) och bistd utredaren
med nédvindiga underlag.

Socialstyrelsen ska 16pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Socialstyrelsen ska senast den 1 november 2026 limna en skriftlig
slutredovisning till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Socialstyrelsen under 2026 anvinda 2 000 000 kronor som
ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2026 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 51 Nationell statlig vardférmedling.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2026. Medel som inte har anvints for avsett indamal 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.

Bakgrund

EHDS-t6rordningen stiller nya krav pa rittsliga, organisatoriska och
tekniska forutsittningar for dels enskildas tillgang till och kontroll 6ver sina
elektroniska hilsodata, dels hilso- och sjukvardspersonals och vardgivares
tillgang till relevanta uppgifter pa ett sikert och andamalsenligt satt.
Genomférandet av férordningen forutsitter darfér nationella
stallningstaganden om ansvarsfordelning, styrning, samordning och
informationsférsorjning.

Forordningen etablerar ett gemensamt europeiskt ramverk for tillgang till
och anvindning av elektroniska hilsodata och innehaller bestimmelser om
primiranvindning, dvs. elektroniska hilsodata som anvinds i den direkta
virden och for tillhérande tjanster. Forordningen stiller bl.a. krav pa att



varje medlemsstat utser en eller flera MDH. Det dr den eller de nationella
myndigheter som ska ansvara f6r genomférandet och tillsynen av
bestimmelserna om primiranvindning av hilsodata pa nationell nivi. Om
en medlemsstat utser flera sidana myndigheter ska det framga hur
uppgifterna férdelas mellan dem. Medlemsstaterna ska informera Europeiska
kommissionen om vilka myndigheter som har utsetts senast den 26 mars
2027.

Regeringen har tillsatt en utredare med uppdraget att méjliggora en nationell
digital infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A). Inom ramen f6r det uppdraget
ska utredaren bl.a. analysera och limna forslag som mojliggor en nationell
digital infrastruktur f6r delning av hilsodata inom varden och
genomforandet av EHDS-forordningen i de delar som avser
primiranvandning. Fragan om vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for de uppgifter som foljer av EHDS-f6rordningen behover
bedémas mot bakgrund av dessa forslag och den fortsatta utvecklingen av
den nationella digitala infrastrukturen.

E-hilsomyndigheten har i sitt arbete med genomférandet av en nationell
digital infrastruktur f6r halsodata beskrivit att det krévs flera nationella
komponenter och strukturer for att Sverige ska kunna uppfylla EHDS-
torordningens krav avseende primiranvindning, och att fortsatt utveckling
behéver ske 1 nira samarbete med berérda aktorer. Detta aktualiserar
behovet av en tydlig och dandamalsenlig ansvarsférdelning mellan berérda
myndigheter.

Regeringen har tidigare beslutat att uppgifter som ror terminologier,
klassifikationer och dndamalsenlig informationsstruktur av relevans for
interoperabilitet ska 6verforas till E-halsomyndigheten (§2026/00013 och
S2026/00015).

Mot denna bakgrund finns det skil att nirmare utreda vilken roll
Socialstyrelsen bor ha i genomférandet av EHDS-forordningen i de delar
som avser primaranvandning. En sidan bedomning bor ta sin utgangspunkt i
myndighetens nuvarande uppgifter och ansvar inom hilso- och
sjukvardsomradet. Bedomningen bor dven beakta att EHDS-f6rordningens



regler om MDH behover forstas 1 sitt ssammanhang, sa att ansvar, mandat

och uppgifter kan avgrinsas pa ett rittssakert, effektivt och samordnat sitt.

Pa regeringens vignar.

Jakob Forssmed
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