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Forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen uppdraget att forbereda for att
myndigheten ska tillforas uppgifter som organ for tillgéng till hilsodata
inom ramen for EHDS (HDAB).! Uppdraget ska delredovisas senast 5
februari 2026 och slutredovisas till Regeringskansliet, Socialdepartementet
senast 15 juni 2026. I uppdraget ingar att utreda forutsittningarna for att
tilldelas samtliga arbetsuppgifter som HDAB, forutom arbetsuppgifterna att
tillhandahélla sékra behandlingsmiljéer samt att Gvervaka och kontrollera
regelefterlevnad. I uppdraget ingar dven att myndigheten ska utreda
forutsittningarna att fa ansvar for att vara nationell kontaktpunkt for
sekunddranvindning. Utredarna Zoltan Thinsz och Evelina Bjorkegren har
varit projektledare. Ansvarig enhetschef har varit Sofia Asp. Ett sirskilt tack
riktas till de 6vriga HDAB-myndigheterna, Inspektionen {or vard och
omsorg och Statistiska Centralbyran, samt till E-hdlsomyndigheten for ett
bra samarbete i1 detta viktiga forberedelsearbete.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor

! Dnr RK: $2025/00977 (delvis) och Dnr SoS: Dnr 39776/2025
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Sammanfattning

Forordningen om det europeiska hédlsodataomradet (EHDS) innebér att ett
gemensamt ramverk for anvéindning och utbyte av hédlsodata inrittas i EU.
Syftet med EHDS ér bland annat att mojliggora séker och tillforlitlig
ateranvindning av hilsodata som gynnar samhillet, exempelvis for
forskning, innovation, beslutsfattande, beredskap och insatser vid hilsohot,
officiell statistik eller reglering. Socialstyrelsen har fatt uppdraget av
regeringen att forbereda sig for att bli Sveriges organ for tillgang till
hédlsodata (HDAB — Health Data Access Body). Socialstyrelsen har
analyserat vilka funktioner HDAB maste tillhandahalla och vilka
organisatoriska och tekniska forutséttningar som behdver etableras, samt
uppskattat kostnader.

I delrapporten understryks att uppbyggnaden av HDAB maste ske
skyndsamt. Medlemsstaterna ska utse ansvariga HDAB senast i mars 2027
och verksamheten ska vara operativ i mars 2029. Det innebér att
Socialstyrelsen behdver paborja arbetet med att bygga upp organisation,
system och kompetens redan 2026. Arbetet med att utveckla teknisk
infrastruktur sdsom ansékningssystem, en nationell datasetkatalog, portaler
for kommunikation och tjanster for en nationell kontaktpunkt kommer ocksé
att konkretiseras under 2026.

Att uppskatta kostnaderna ar avhingigt ett flertal parametrar och faktorer
som &n sa ldnge &r osékra. De berdkningar som presenteras i delrapporten ar
dérfor behiftade med stor osékerhet och kommer att uppdateras allteftersom
kunskap byggs pa. Analysen har utgétt fran att arbetet ska utforas pa ett sa
resurseffektivt och &ndamalsenligt sdtt som mojligt. Socialstyrelsens
kostnadsberdkningar visar pa behovet av investeringar, framfor allt under
uppbyggnadsfasen. Nér verksamheten &r i drift mojliggor forordningen att
finansiera verksamheten genom avgifter.

Eftersom implementeringen beror ett stort antal aktorer har Socialstyrelsen
inlett samverkan med andra myndigheter och med regioner, kommuner,
privata vard- och omsorgsgivare, akademi och industri. Samverkan kommer
att utvecklas under uppdragstiden. Socialstyrelsen kommer ocksa att
samarbeta ndra med Utredningen med uppdrag att mojliggora en nationell
digital infrastruktur for hidlsodata (S 2024:A) vars uppdrag &r att foresla
lampliga och nddvindiga anpassningar av nationell ritt med anledning av
forordningen. Socialstyrelsen deltar dven 1 flera forberedande nationella och
internationella samarbetsprojekt och forum som syftar till att EHDS ska
implementeras sa enhetligt och effektivt som mojligt inom EU. Genom dem
kan Sverige ocksa paverka utvecklingen av exempelvis de
genomforandeakter som specificerar forordningens krav. Socialstyrelsens
samverkan med berdrda aktorer och deltagande 1 olika forum kommer att
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vara avgorande for en lyckad implementering av EHDS och HDAB 1
Sverige.

Sammanfattningsvis konstaterar Socialstyrelsen att inférandet av EHDS och
etableringen av en svensk HDAB innebér en omfattande reform som kan
stirka forskning, innovation och kunskapsutveckling i Sverige och Europa,
forutsatt att organisationen byggs upp med tillricklig kapacitet, samordning
och tydlighet 1 ansvar. Det fortsatta arbetet under 2026 kommer att fordjupa
analyserna kring organisation och arbetssétt, teknisk infrastruktur, precisera
kostnaderna och ldgga grunden for den struktur som behdvs for att Sverige
ska kunna leva upp till forordningens krav och dra nytta av dess mojligheter.
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Inledning

Det svenska hédlsodatalandskapet dr omfattande med stora dataméngder som
innehas av ett stort antal aktorer. Utdver nationella hdlsodataregister,
regioners och kommuners vardinformationssystem och nationella
kvalitetsregister finns ocksa stora hdlsodatamingder hos exempelvis
larosédtena och hos olika aktorer inom néringslivet.

For att fa tillgdng till denna typ av hilsodata enligt nuvarande lagstiftning
behover en dataanvédndare (ofta forskare) ansdka hos varje enskild
datainnehavare (personuppgiftsansvarig) som i sin tur behdver gora en egen
beddmning av ansdkan och i forekommande fall 1dmna ut data, utifran sina
rutiner och prévning mot lagstiftningen. For att fa tillgang till dataméngder
frén olika datainnehavare behover en anvindare ansdoka om data hos flera
aktorer.

Med forordningen om det europeiska hidlsodataomradet (EHDS) etableras ett
nytt ssmmanhallet ramverk for hur hidlsodata ska kunna anvéndas for
forskning, innovation, kvalitetsuppfoljning, statistik och utveckling av
hélso- och sjukvérden och befolkningens hilsa.? Ansékningar om de
hilsodata som finns hos samtliga hilsodatainnehavare i Sverige och
bedomningen av ansdkningarna blir mojliga att samla i en och samma
process. Forordningen mojliggdr ocksa att den juridiska provningen och
tillgéngliggorandet av hilsodata centraliseras till ett organ for tillgang till
hélsodata (HDAB — Health Data Access Body). Det innebér en fordndring
som kommer att paverka manga aktorer inom hilso- och sjukvardssektorn
och omsorgssektorn i Sverige idag.

Utover de reglerade skyldigheterna som framgér av forordningen behdver en
rad nationella stodfunktioner, samordningsmekanismer och gemensamma
arbetssitt etableras for att EHDS ska f4 den effekten som foérordningen
syftar till. Hur EHDS implementeras och hur HDAB organiseras dr av
avgorande strategisk betydelse och kommer att paverka i vilken utstrackning
svenska hélsodata kan anviandas 1 hogre utstrdckning @n i dag. En
genomténkt nationell struktur kan ocksé skapa konkurrensfordelar och
stirka Sveriges position som kunskapsnation, medan bristande samordning
riskerar att begransa nyttan av bade nationella och europeiska satsningar.

Lardomarna fran EHDS kan dessutom bli vigledande for hur Sverige
organiserar sig inom kommande europeiska dataomraden.’ Hilsoomradet ir
det forsta prioriterade omradet i EU:s datastrategi, vilket gor hilsodata till
EU:s forsta inre marknad for data.* Sverige har hilsodata av hog kvalitet,

2 Europarlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
héilsodataomradet.
3 Gemensamma europeiska dataomréden | Shaping Europe’s digital future.

4 En europeisk strategi for data | Shaping Europe’s digital future.



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj/swe
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj/swe
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sv/policies/data-spaces
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sv/policies/strategy-data
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men nyttan av EHDS beror i stor utstrickning pa hur HDAB utformas och
dimensioneras — bade tekniskt och organisatoriskt. For att svenska hélsodata
pa ett rittssikert, effektivt och skalbart sitt ska kunna anvindas av fler och
komma till storre nytta krévs tillrdcklig kapacitet, tydliga processer och hog
grad av samordning.
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Socialstyrelsens uppdrag

Regeringen har gett Socialstyrelsen uppdraget att forbereda for att
myndigheten ska tillforas uppgifter som HDAB. I uppdraget ingér att utreda
forutsittningarna for att tilldelas samtliga arbetsuppgifter som HDAB,
forutom arbetsuppgifterna att tillhandahélla sékra behandlingsmiljoer samt
att overvaka och kontrollera regelefterlevnad. I uppdraget ingar dven att
myndigheten ska utreda forutsattningarna att fa ansvar for att vara nationell
kontaktpunkt f6r sekundéranvindning av hilsodata i den gransdverskridande
infrastrukturen HealthData@EU.’

Socialstyrelsen ska utreda och beskriva de arbetsuppgifter som myndigheten
bedomer sig behdva utfora for att svara mot kraven i forordningen. I detta
ingar att analysera och ta stéillning till hur uppgifterna kan utforas pa ett sa
resurseffektivt satt som majligt. I uppdraget ingér dven att analysera
eventuella intressekonflikter som kan uppsta mellan de nya
ansvarsomradena och myndighetens befintliga uppdrag samt 1dmna forslag
pa organisering och arbetssitt for att minimera risken for intressekonflikter.

Socialstyrelsen ska d@ven berékna kostnaderna for myndigheten, dels under
uppbyggnaden av verksamheten, dels nér forordningen ska borja tillampas
och verksamheten har driftsatts.

Socialstyrelsen ska senast 5 februari 2026 lamna en skriftlig delredovisning
av uppdraget och i delredovisningen ska en forsta analys av uppdraget samt
kostnadsberdkningar for samtliga aktuella arbetsuppgifter inga. Uppdraget
ska slutredovisas senast 15 juni 2026.

Foljande rapport utgor delredovisningen i uppdraget.

Langsiktighet i rollen som HDAB

Socialstyrelsen arbetar langsiktigt med uppdraget att forbereda for att
myndigheten ska tillforas uppgifter som HDAB enligt EHDS, d@ven om
myndigheten formellt &nnu inte utsetts till HDAB. Enligt férordningen bor
medlemsstaterna inrétta en eller flera HDAB, bland annat for att spegla den
egna konstitutionella, organisatoriska och administrativa strukturen.
Socialstyrelsen har tolkat uppdraget som att myndigheten ska forbereda for
att etablera en central HDAB i Sverige med ansvar for tillgang till hdlsodata
fran samtliga hilsodatainnehavare enligt EHDS.

Om fler 4n en HDAB-myndighet utses ska en av dessa enligt forordningen
fungera som samordnare med ansvar for att samordna uppgifter med de
andra HDAB-myndigheterna, bade inom medlemsstaten och i forhéllande

5 HealthData@EU.
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till andra medlemsstater samt ansvara for verksamhetsrapportering till EU-
kommissionen (artikel 55 och artikel 59). I Socialstyrelsens uppdrag ingér
att forbereda for att ansvara for den samordnande rollen i forhallande till
IVO och SCB som har parallella regeringsuppdrag att utreda ansvaret for att
overvaka och kontrollera regelefterlevnad och att tillhandahélla sékra
behandlingsmiljoer enligt EHDS.

Avgransningar

De genomforandeakter som kommer att vara styrande for delar av HDAB:s
arbete genom att faststilla mer detaljerade regler och specifikationer av
forordningens krav, dr dnnu inte beslutade. Kommissionen kommer att
besluta om huvuddelarna av dessa senast mars 2027. Det dr inte heller kéint
vilka volymer av ansdkningar och hilsodata som kommer att hanteras av
HDAB. De bedomningar av funktioner och arbetssidtt som HDAB behover
etablera, samt kostnadsuppskattningar kopplat till dessa, som presenteras i
den hér delrapporten ér darfor prelimindra. De kommer att utvecklas
allteftersom det forberedande arbetet fortgér. Kostnadsberdkningarna pa
langre sikt dr sérskilt osdkra och kommer att revideras i takt med att
utvecklingsarbetet fortskrider.

Andra parallella uppdrag

Som tidigare nimnts omfattar Socialstyrelsens uppdrag alla arbetsuppgifter
som en HDAB ska ansvara for, forutom att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad och att tillhandahélla sidkra behandlingsmiljéer. Dessa
HDAB-ansvar utreds av IVO och SCB i tvé parallella regeringsuppdrag.
IVO har fatt uppdraget att forbereda for att bli ansvarig for att dvervaka och
kontrollera regelefterlevnad® och SCB har uppdraget att utreda
forutsdttningarna for hur ett system med sékra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for EHDS’.

Utredningen med uppdrag att mojliggéra en nationell digital infrastruktur for
hélsodata (S 2024:A) har uppdraget att analysera och ta stillning till vilka
anpassningar av nationell ritt som dr nddvéndiga respektive lampliga med
anledning av EHDS och limna ndédvindiga forfattningsforslag.® Det ingér
darfor inte i Socialstyrelsens uppdrag att lamna sddana forfattningsforslag.

¢ Uppdrag till Inspektionen for vard och omsorg att forbereda for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS (S52025/00980).

7 Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda forutsittningar for att tillhandahalla séikra
behandlingsmiljoer enligt EHDS (52025/00975).

8 Andrat uppdrag om att mojliggdra en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A)
(S2024/01340).
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Sakra behandlingsmiljéer och
tillgangliggérande av halsodata fran
halsodatainnehavare

Mot bakgrund av SCB:s regeringsuppdrag har Socialstyrelsen inte
analyserat eller rdknat pa kostnader for sdkra behandlingsmiljoer. Den
interna behandlingsmiljé som behovs for HDAB:s arbete med att forbereda,
bearbeta och tillgdngliggdra hédlsodata ingar dven i SCB:s berdkningar. Av
samma skil ingar inte heller 6verforingen av hidlsodata mellan sékra
behandlingsmiljoer, till exempel till den centrala EU-plattformen®.

Ytterligare en avgriansning i delrapporten &r analysen av hur hélsodata ska
tillgangliggoras fran datainnehavare till den sikra behandlingsmiljon. En
fordjupad analys av de tekniska och juridiska mdjligheter och begransningar
for dataflodet mellan datainnehavare och HDAB planeras att genomforas
tillsammans med berdrda aktorer for att utreda hur det ska ske sd
andamalsenligt, enkelt och sdkert som mojligt. Bland annat planeras ett
fordjupat utredningsarbete for att utreda om den nationella digitala
infrastruktur som E-hédlsomyndigheten utvecklar kan underlétta for
héilsodatainnehavare att tillgingliggora sina hilsodata till HDAB.

® HealthData@EU.
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EHDS och sekundaranvandning
av halsodata

EHDS bestér dels av en EU-gemensam infrastruktur och av ett ramverk som
ska underlitta delning, tillgang och anvéndning av hélsodata pa ett siakert
och tillforlitligt sitt. Férordningen syftar ocksa till att stérka individens
insyn och mojlighet till kontroll 6ver sina hilsodata.

Forordningen reglerar bade primdranvindning och sekunddranvindning av
hédlsodata. Med primédranvindning avses utbyte och atkomst till hdlsodata 1
huvudsak for andamalet vard av patienter. Med sekunddranviandning avses
annan anvandning av hélsodata sdsom for forskning, innovation, statistik,
folkhélsa, utbildning och undervisning, regleringsverksamhet m.m.

Socialstyrelsens uppdrag avser att etablera HDAB som ska
mojliggora tillgang till hdlsodata for sekundidranvindning.

Tidplan for implementering

Figur 1 illustrerar tidplanen for implementeringen av EHDS med fokus pé
sekunddranvindningen av hilsodata enligt artikel 105 i forordningen.
Forordningen trddde i kraft den 26 mars 2025 och huvuddelarna ska borja
tillimpas 1 mars 2029. Dérefter implementeras de sista delarna successivt
fram till 2035. Senast i mars 2027 ska alla medlemslédnder ha utsett de
centrala aktorerna, bland annat HDAB.

Figur 1. Overgripande tidsplan fér EHDS med fokus pa
sekundaranvandning

2031-2035 Utvdardering av EHDS

@® EHDS antogs ® EHDS borjar tillampas - alla ® Aterstdende
aktorer (inkl. HDAB) ska vara datakategorier for
utpekade sekundaranvandning

ska vara tillgangliga
o . Maj Mars
2025 2027

@ EHDS forslag ® ® ®

EHDS tradde Huvuddelarna av EHDS Lander Gtanfor EU och

LRl FoHR g internationella
HDAB gar i drift )
@ Socialstyrelsen och IVO far i 3 organisationer kan
uppdrag att forbereda for ?l?tq skF sras (d ansoka om anslutning
uppgifersom HDAB, SCBr R
uppdrag att utreda forutsdttningar enligt artikel 51)

for sakra behandlingsmiljoer.
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Processen for tillgang till halsodata

Figur 2 nedan visar pé ett forenklat sétt hur processen for tillgdngen till
hélsodata kommer att se ut.

Figur 2. Summering av processen for tillgang till hdlsodata enligt EHDS

Datainnehavare i E Dataanvéandare i EU ansoker HDAB hanterar ansékan HDAB beslutar om Datatillstand for

lamnar beskrivningar av om data frén HDAB i aktuellt  som inkommit direkt till tillganggérande av halsodata, ~ Pseudonymiserade
halsodata till en land, eller via EU:s HDAB eller via EUs avslag, avskrivning, eller PESQHUPPQIRGR

nationell datasetkatalog ansokningsportal ansokningsportal tillbakadragning Beviljande av begaran om

data utan personuppgifter.

Inkl. etikprovning (EPM)

Utfardande av
datatillstand/
beviljande av

begaran

Dataset- Ansdkan om Hantering av
data ansokan

Esgarn.om Datall‘a)'f\ak:i): i Dot luRrel; Informations-
uttag av anonymisegr'ing gaEs lon sdker ansvar
a Sl behandlingsmiljé
halsodata pseudonymisering i
3 Dataanvandaren far tillgang till  Anvandaren publicerar sina Bdttre halsa,

HDA.B begar-att HDAB bearbetar data, data for analys i en saker resultat och rapporter till HDAB, vard och
datainnehavare ska lankar data och X e . S N . .

TR £ behandlingsmiljo. Alternativt som i sin tur publicerar information omsorg
tillgangliggora sina anonymiserar eller far dataanvandaren aggregerad om ansokningar, beslut och )
halsodata seudonomiserar data : 9greg angal, Jeo b s

P anonymiserad data resultat fran tillgangliggjorda data

De olika hélsodatainnehavarna ska beskriva sina hilsodata i en
datasetkatalog som HDAB ansvarar for. Datasetkatalogen dr nationell men
ar ocksa uppkopplad mot EU:s centrala datasetkatalog och &r pa sa sétt dven
tillgénglig for internationella anvidndare. Genom katalogen kan
hilsodataanvindare fa en dverblick 6ver vilka hédlsodata som finns
tillgéngliga, var dessa finns, hur man far tillgdng till dem och vilken kvalitet
de har. Datasetbeskrivningarna i de nationella datasetkatalogerna ska finnas
tillgdngliga pa &tminstone ett av unionens officiella sprak. Den
datasetkatalog for unionens institutioner, organ och byraer som
tillhandahalls av unionens tjénst for tillgang till hilsodata ska finnas
tillgdnglig pa alla unionens officiella sprak.

En hélsdataanviandare ansoker sedan om tillgang till hdlsodata hos HDAB.
Det finns tvé typer av ansokningar. Antingen ansoker anvidndaren om
tillgang till pseudonymiserade hilsodata som tillgangliggdrs i en séker
behandlingsmiljo, eller s& begér dataanvéndaren att f4 hélsodata i form av
anonymiserad statistik som inte nddvéndigtvis behover tillgangliggoras i en
sdker behandlingsmiljo (framgent i rapporten bendmns bada dessa alternativ
ansokan”, dir inte annat anges). ' Genom EHDS kommer det med andra
ord inte vara mojligt att fa tillgang till hdlsodata med personnummer.

10 pseudonymisering innebir att uppgifter om en person gérs mindre igenkiinnbara, till exempel genom
att ersitta namn eller personnummer med en kod eller ett alias. Se bilaga 1 for definition enligt GDPR.
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Forordningen mojliggor for HDAB att ta ut avgifter fran en
hilsodataanviandare for kostnader som uppkommer vid bedomningen av en
ansokan, beslut, forberedelse och tillhandahéllandet av hilsodata.

Ansokan gors nationellt om ansdkan ror enbart svenska hilsodata. Om
ansokan ror hdlsodata frén flera EU-ldnder kan anvédndaren istéllet ansoka
via EU:s ansokningsportal. Ansdkan fordelas sedan till respektive land via
den nationella kontaktpunkten.

Det innebér att svenska hilsodataanvindare kommer att kunna ansdka om
tillgang till hédlsodata i andra EU-ldander. Det innebér ocksa att svenska
hilsodatainnehavare kommer att vara skyldiga att tillgangliggora sina data
till anvandare utanfor Sveriges granser. Om datatillstdnd har godkénts fran
flera ldnder far kommissionen, pé begéran av tva eller flera nationella
kontaktpunkter for sekundidranvéndning, tillhandahalla en sdker
behandlingsmiljo for hélsodata fran mer d4n en medlemsstat (artikel 75).

HDAB provar ansdkan och beslutar om att bevilja ett datatillstand eller att
avsla ansokan. Om ett datatillstdnd beviljas begir HDAB att berdrda
datainnehavare ska tillgdngliggora sina data till HDAB. Darefter forbereder
HDAB hilsodata infor tillgéngliggérande, genom exempelvis ldnkning,
pseudonymisering eller anonymisering beroende pa datatillstand. I nédsta steg
tillgangliggors data for dataanvandaren i en sdker behandlingsmiljo dar all
bearbetning av personuppgifter ska ske. Hdlsodataanvindaren kommer inte
att kunna ladda ner personuppgifter fran den sikra behandlingsmiljon och
kommer att ha tillgang uppgifterna endast for den tid som &r nédvéndig for
att uppfylla de begérda d&ndamalen, vilken inte far dverstiga tio ar. Denna
period kan forldngas en gang med en period pa hogst tio ar.

Senast 18 manader efter att dataanvéndaren &r firdig med sin analys skickar
dataanvindaren resultaten och rapporter till HDAB. I de fall resultaten
publiceras i vetenskapliga tidskrifter eller andra publikationer finns det
mdjlighet att senareldgga offentliggdrandet. HDAB ansvarar for att
publicera informationen som en del i arbetet med att sdkerstélla att
sekunddranvindningen dr 6ppen och transparent.

Tidsramen for en ansokan

Tidsramen for hanteringen av en ansdkan regleras i forordningen och
illustreras nedan i figur 3. Fran att en ansdkan kommit in och anses vara
fullstdndig har HDAB tre manader pa sig att utfarda eller neka ett
datatillstand och upp till sex ménader om det finns sdrskilda skal till det.
Datainnehavare har sedan tre ménader pa sig att tillhandhélla halsodata och
sex méinader om det finns sdrskilda skidl. HDAB ska dérefter tillgidngliggora
hélsodata for hdlsodataanvindaren inom tva manader. Det innebar att
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hilsodata ska tillgdngliggdras inom 8 till 14 manader efter att en komplett
ansokan inkommit till HDAB (artikel 68.6)."

Figur 3. Ansékan om tillgang till hadlsodata med tidsgranser

Fullstindi o Data fran Data- Tillganglig-
ansékang 25‘1?1?5?223 Datatillstand data- bearbetning gorande av
innehavare HDAB data

Beskrivningar for 6kad forstaelse

Nedan beskrivs ett antal delar kopplat till sekundidranvéandning som dr
centrala for att fa en god forstaelse av HDAB:s verksamhet.

Godkanda andamal

EHDS tillater att hidlsodata anvénds for flera viktiga samhallsnyttiga
andamal (artikel 53). Data far anvindas for vetenskaplig forskning, men
ocksa for allménintresset 1 friga om folkhélsan, foretagshélsovérd och for att
skydda befolkningen mot allvarliga gransoverskridande hélsohot. Halsodata
kan dven anvéndas for beslutsfattande och reglering sé att myndigheter kan
planera och styra sektorer inom hélsa, vard och omsorg. Darutdver far data
anvéndas for statistik som beskriver hdlsoldget i befolkningen och for
utbildningsdndamal kopplade till hélsa.

Halsodatainnehavare

De hélsodatainnehavare som omfattas av forordningen (artikel 2) &r
myndigheter och andra offentliga och privata aktdrer inom hélso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn som innehar hélsodata enligt
definitionen nedan.'?> Aven aktdrer som utvecklar produkter och tjénster for
hilso- och sjukvérdssektorn inklusive hilsoapplikationer ar
hélsodatainnehavare. Dessutom omfattas aktorer som bedriver forskning
med anknytning till hédlso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn m.fl.
Det vill sidga forskningsaktorer, akademin och delar av industrin som
bedriver forskning inom sektorn.

112 manader i stéllet for 3, frén bedomning till tillstdnd for vissa dndamal.

12 Socialstyrelsen arbetar med en analys avseende vilka delar av kommunernas uppdrag som omfattas
av EDHS sekundéranvédndning. Myndighetens bedomning &r for niarvarande att omsorg” enligt EHDS
omfattar dldreomsorg, funktionshinderomsorg och insatser via LSS.
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Kategorier av halsodata

De hélsodata som omfattas av féorordningen ar de data som innehas av en
hilsodatainnehavare enligt definitionen ovan (artikel 2) och dér hilsodata
samtidigt innefattas av ndgon av kategorierna enligt artikel 51. For
nirvarande omfattar forordningen 17 kategorier av hdlsodata. Bland annat
inkluderas data fran hélso- och sjukvéardens och omsorgens
hilsodokumentationssystem, data som indirekt kan paverka hilsan sa som
socioekonomi och miljofaktorer, data fran biobanker och genetiska data.
Aven olika register, sa som folkhilsoregister, medicinska register,
lakemedelsregister och register 6ver dodlighet ingér. Férordningen omfattar
ocksé hélsodata som genererats genom medicintekniska produkter och data
fran hilsoapplikationer. Utdver detta omfattas data fran kliniska provningar,
kliniska studier och kliniska undersokningar samt data fran
forskningskohorter, frageformulédr och undersékningar.

Saker hantering av kansliga personuppgifter

For att fa tillgang till hdlsodata med personuppgifter behover anvéndaren ett
godkant datatillstand som utfardas av HDAB (artikel 68). Férordningen
reglerar ocksa vad som kan och inte kan goras med uppgifterna, till exempel
ar det inte tillatet att anvinda uppgifterna for marknadsforingsandamal eller
for att fatta beslut som kan vara till skada for enskilda (artikel 54). Endast
om det finns sérskilda skil ska atkomst till pseudonymiserade uppgifter
godkénnas, i forsta hand 4r det anonymeriserade uppgifter som lamnas ut
(artikel 66). All bearbetning av personuppgifter ska ske i sdkra
behandlingsmiljoer. Dessa miljoer ska uppfylla de hogsta standarderna for
integritet och cybersékerhet och inga personuppgifter ska kunna laddas ner
fran den sikra behandlingsmiljon (artikel 73).

Ratten att motsatta sig sekundaranvandning

Enligt férordningen har alla individer rétt att ndr som helst motsitta sig att
deras hilsodata med personuppgifter ska behandlas inom ramen for
sekunddranviandningen (artikel 71). Det behover inte finnas nagra skél och
dessa behdver inte heller forklaras. Utovandet av denna rattighet dr ocksa
reversibelt vilket betyder att det ska gé att &ndra. Detta forfarande bendmns
ofta opt-out.

Betydelsefulla upptackter

Om en dataanvidndare gor en betydelsefull upptéckt 1 analysen av data
betriaffande en persons hilsa ska anvindaren meddela detta till HDAB som i
sin tur ska informera hélsodatainnehavaren (artikel 61).
Hilsodatainnehavaren ska direfter informera den berdrda individen eller den
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hélso- och sjukvardspersonal som &r ansvarig for behandlingen. Alla ska ha
ritt att vdlja att inte bli informerade om sadana upptickter (artikel 58).

Nyheter jamfort med Sveriges
befintliga system for hantering av
tillgangliggbrande av data

Mojligheterna att fa tillgdng till hidlsodata enligt EHDS ska inte
sammanblandas med den nuvarande mojligheten att {4 tillgang till hdlsodata
enligt svensk rétt. Lite forenklat innebér det nuvarande forfarandet att den
utlamnande myndigheten maste prova, utifran aktuell sekretessregel, om
uppgiften kan ldmnas ut utan att men eller skada uppstér. Det dr den
myndighet som ansvarar for en handling som har att limna ut den och da
dven ansvaret att prova om utlimnandet kan ske trots eventuell sekretess.
Enligt forordningen (artikel 1.6) ska forordningen inte paverka unionsratt
eller nationell rdtt om beviljande av tillgang till och utlaimnande av allménna
handlingar. Socialstyrelsens bedomning &r dérfor att de mojligheter som
idag finns att ta del av hilsodata enligt nuvarande nationell ritt kommer att
kvarsta, vilket 6kar osdkerheten i uppskattningarna vad géller de
ansokningsvolymer som HDAB ska ansvara for.

EHDS ger en ny, ytterligare mojlighet att fa tillgdng till hdlsodata for
sekunddranvindning. HDAB kommer att prova en ansokan fran en
dataanvindare om att ta del av hédlsodata. Ansokningsforfarandet kommer att
vara centraliserat och HDAB:s uppgift kommer vara att fatta beslut om
datatillstdnd som inbegriper hdlsodata fran flera datainnehavare, diribland
innehavare som idag hanterar fa eller inga utlimnanden. HDAB:s funktion
som tillstdindsgivande myndighet skiljer sig séledes fran hur aktorer far
tillgdng till hédlsodata genom den utlimningsprocessen som finns i dag.

Alla berorda hilsodatainnehavare kommer att behdva dverldmna en
beskrivning av sina hilsodata till HDAB och pa begiran gora sina hilsodata
tillgéngliga for HDAB. For en hdlsodataanvdndare innebar EHDS att alla
hilsodata kommer att beskrivas samlat i en nationell datasetkatalog och
dessutom att det kommer finnas en central katalog som samlat beskriver alla
héilsodata som finns tillgéngliga 1 hela EU. Férordningen medger endast
tillgang till hdlsodata i pseudonymiserat eller anonymiserat format och
hélsodata fir endast behandlas i sdkra behandlingsmiljéer under en
begréinsad tidsperiod. For hidlsodataanvdndaren &r en annan nyhet att
resultaten av deras anvédndning av data ska rapporteras tillbaka till HDAB
som ansvarar for att arligen publicera en sammanfattning av resultaten.
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Vikten av samverkan

Samverkan med berorda aktorer och deltagande i olika forum kommer att
vara avgorande for en lyckad implementering av EHDS och HDAB 1
Sverige. Socialstyrelsen deltar i en rad grupperingar och samverkar med ett
stort antal berorda aktorer i arbetet med att forbereda och etablera HDAB.

Nationell samverkan

Samverkan pa nationell niva bestér bdde av samverkan med statliga
myndigheter med olika uppdrag inom ramen fér EHDS, och av samverkan
med andra viktiga aktdrer i rollen som datainnehavare och dataanvéndare.

Samverkan med statliga myndigheter

Socialstyrelsen, SCB och IVO har etablerat en ndra samverkan under hosten
2025 kopplat till regeringsuppdragen om HDAB. Myndigheterna bedriver
forberedelsearbetet med intentionen att limna samordnade forslag pa
strukturer och arbetssdtt. Samverkansarbetet handlar om allt frén
gemensamma frigestillningar kopplat till datafléden, analysbehov,
funktioner och roller till juridisk tolkning och analys av férordningen.
Myndigheterna arbetar ocksa for att formedla gemensamma budskap och
samstammig information i externa sammanhang kopplat till rollen som
HDAB.

Socialstyrelsen har dven ett samarbete med E-hédlsomyndigheten med ett
sarskilt fokus pé fragor kopplat till nationell digital infrastruktur och
kopplingen mellan primér- och sekunddranvéndning. Det finns ocksé
ytterligare gemensamma EHDS-fragor som kraver samverkan och samsyn
mellan myndigheterna som exempelvis arbetet i de EU-gemensamma
forberedelseprojekten, arbetet med genomforandeakter, samt
kommunikation och information till berorda aktorer om forordningen.

Utover E-hdlsomyndigheten har Socialstyrelsen, SCB och IVO bjudit in till
gemensamma dialogméten med Folkhdlsomyndigheten, Lakemedelsverket,
DIGG, Vetenskapsradet, Etikprovningsmyndigheten och IMY. Fler méten
kommer att genomf6ras under utredningsarbetet for att sdkerstélla en bred
och gemensam ansats i analysen av kraven i EHDS och andra framvixande
gemensamma dataomraden.

Samverkan med SENASH

Pa nationell niva bedrivs ett gemensamt EU-finansierat EHDS-forberedande
projekt som bendmns SENASH (Sweden National services for Access to
Swedish Health Data), dir Socialstyrelsen deltar tillsammans med E-
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hilsomyndigheten, Folkhiilsomyndigheten, SCB och Vetenskapsradet.'?

Syftet med projektet dr att de narmst berérda myndigheterna ska utveckla
sitt samarbete och tillsammans utveckla sin kompetens om kraven i
forordningen.

En prototyp for en nationell datasetkatalog och for ett bestdllningssystem har
tagits fram inom projektet. Ett ambitiost kravarbete har legat till grund for
prototyperna utifran framfor allt de registerhdllande myndigheternas men
ocksa forskares perspektiv. Det behovs dock fordjupad kunskap om vad som
kommer att kridvas av olika datainnehavare for att anpassa sig till kraven i
dessa prototyper. I slutredovisningen av Socialstyrelsens HDAB-uppdrag
kommer de tva prototyperna virderas och jamforas med alternativa
16sningar.

Efter att Socialstyrelsen fick sitt HDAB-uppdrag gjordes vissa anpassningar
av bemanningen i projektet for att sdkerstélla informationsutbyte och
samordning mellan arbetet i SENASH och Socialstyrelsens HDAB-
forberedelser. Genom det nidra samarbetet inom SENASH har kunskap och
samverkansformer byggts upp vilket redan varit virdefulla i samverkan
mellan HDAB-projektet och de 6vriga myndigheterna.

Samverkan med datainnehavare och
dataanvandare

Socialstyrelsen har paborjat arbetet med att fora dialog och samverka med
olika datainnehavare och dataanviéndare. Detta arbete kommer att forstarkas
under varen och dr en mycket viktig del i1 arbetet med att etablera HDAB
men ocksé for att bygga en stabil grund for samverkan med aktorer pa lang
sikt. Hir inkluderas regioner och kommuner, privata vard- och
omsorgsgivare, akademin med forskningsaktdrer och forskningsnétverk
liksom industrin i form av exempelvis ldkemedelsbolag och bolag inom
medicinteknik inklusive dess branschorganisationer. I samtliga dessa
grupper ryms bade datainnehavare och dataanvéndare. En sarskild
samverkan har etablerats med SKR bade for att fordjupa dialogen géllande
sekunddranviandningen, for att nyttja befintliga strukturer for samverkan
med regioner och kommuner och for att tillsammans med SKR forbereda
aktorerna for implementeringen av EDHS.

Samverkan med datainnehavare dr av stor vikt for att sprida kunskap om vad
det nya regelverket kommer att innebdra men ocksa for att inhdmta
synpunkter, synkronisera olika utvecklingsarbeten och inhdmta
anvandarperspektiv och anvandarkrav pd utformningen av EHDS i Sverige.
For att lyckas med detta kommer myndigheten behdva anvidnda olika forum
och grupper for dialog. Det finns ett antal existerande ndtverk som kan

13 https://www.chalsomyndigheten.se/sprak/english/senash.
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anviandas men det finns ocksa behov av att identifiera nya forum och
grupperingar som fokuserat kan bidra till att stirka forutsittningarna for en
bra implementering av sekunddranviandningen inom EHDS i Sverige.

Samverkan med andra nationella aktorer

Utdver behovet av att samla in anvéndarperspektiv i utformningen av
HDAB ska EHDS implementeras pa ett sitt som gynnar samhéllet och
skapar tillit till forordningen. Darfor ska HDAB enligt forordningen
samverka med olika intressenter bl.a. med patientorganisationer (artikel 55).

Ett krav pa att inrétta ett forum for exempelvis foretradare for
patientorganisationer, intresseforeningar, professionsforeningar, hélso- och
sjukvardspersonal, konsumentorganisationer osv. i syfte att underlitta
informationsutbytet och frimja samarbetet mellan intressenter 1 samband
med genomforandet av EHDS finns for primaranvéndningen (artikel 19.5).
Den formen skulle ocksé kunna anvindas dven for HDAB:s samverkan.

Internationell samverkan

Socialstyrelsen arbetar i flera forberedande internationella samarbetsprojekt
och forum. Dessa samarbeten syftar till att EHDS ska implementeras sé
enhetligt och effektivt som mdjligt inom EU och skapar ocksa mojligheten
att dela information, kunskap och diskutera gemensamma fragor 1
tillampningen av forordningen. Genom dessa kan medlemslidnderna paverka
utvecklingen av exempelvis de genomforandeakter som specificerar
forordningens krav och dédrmed tillimpningen av EHDS i1 medlemsldnderna.

Samverkan genom TEHDAS2

TEHDAS?2 (Joint Action Towards the European Health Data Space 2) ér ett
EU- projekt (2024-2026) som utarbetar gemensamma riktlinjer och tekniska
specifikationer for att underlétta sekundiranvindningen av hilsodata inom
EHDS. ' Socialstyrelsen deltog i det forsta TEHDAS-projektet (2021-2023)
och dr engagerade i TEHDAS2- arbetet genom att medverka i de arbetspaket
som syftar till att ta fram vigledningar, tekniska specifikationer och
underlag till arbetet med genomforandeakter for EHDS. '° Fyra av
vigledningarna ér fardigstéllda medan resterande dr under utveckling.
Publicerade vigledningar har i fotnoterna i denna rapport prefixet D
(deliverable) och vigledningar under utveckling har prefixet M (milestone).
I vissa arbetspaket har myndigheten deltagit som major contributor, i andra
arbetspaket har Socialstyrelsen i mojligaste man bevakat arbetet.
Myndigheten har ocksa deltagit i de remissrundor som héllits for de

14 https://tehdas.eu.

15 https://tehdas.eu/tehdas]/project.
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vigledningar och tekniska specifikationer som tagits fram i arbetet med
TEHDAS?2.

Samverkan genom kommittéarbetet

Kommittéforfarandet ger EU-ldnderna mojlighet att pdverka kommissionens
genomforandeakter genom arbete i olika kommittéer. En EHDS-kommitté
har bildats som leds av kommissionen och inkluderar nationella
representanter som ska bistd med expertis inom bade primiranvdandning och
sekunddranvindning. '° Sverige representeras av en representant fran E-
hilsomyndigheten och tva suppleanter, en fran Socialstyrelsen och en fran
Liakemedelsverket. En genomforandeakt antas genom ett
granskningsforfarande som innebadr att det krivs en att en kvalificerad
majoritet rostar for forslaget till en genomforandeakt. Om en kvalificerad
majoritet rostar mot forslaget fir kommissionen inte anta det.!” Senast i mars
2027 ska de flesta genomforandeakter antas av kommissionen for att
forordningen ska bli operativ.

Samverkan genom Community of Practice

Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, SCB och IVO dr ocksa med i EHDS2
Community of Practice (CoP) som ér ett forum initierat av EU-
kommissionen for att dela erfarenheter mellan blivande HDAB-myndigheter
och stotta medlemsstaterna i uppbyggnaden, parallellt med att EU bygger
den centrala noden. Detta forum 4r en del 1 den blivande permanenta styr-
och samverkansorganisationen for EU:s infrastruktur for
sekundiranviindning av hilsodata.'® Det finns flera arbetsgrupper i CoP med
tematik och inriktning som motsvarar de arbets- och kompetensomraden
som HDAB ska ansvara for: ansoknings- och bestillningssystem for
héilsodata, metadatakatalog for hilsodata, datakvalitetsmarkning, sdkra
behandlingsmiljder, gransoverskridande datatjdnster, intressentforum och
informationsspridning, samt driftsittning och operativ verksamhet.
Deltagandet baseras pa expertis som finns samlad i medlemslédndernas
respektive projekt for att bygga HDAB-formagor, for svensk del bl.a.
SENASH-projektet.

Malet med CoP ér att medlemsstaterna ska fa en gemensam forstaelse for de
krav och funktioner som den gemensamma infrastrukturen ska bygga pa och
darigenom underlétta uppbyggnad och inférande av nationella tjinster som
ar kompatibla med de centrala tjinster som kommissionen utvecklar.
Kunskapen som tas fram 1 TEHDAS2-projektet ar viktig for CoP, liksom

16 https://ec.europa.cu/transparency/comitology-register/screen/committees/C131500.

17 https://commission.europa.eu/law/law-making-process/adopting-eu-law/implementing-and-
delegated-acts/comitology_sv.

18 Former for styrning och samverkan kring EHDS faststills av EU-kommissionen i genomfdrandeakter
under de ndrmaste &ren, bl.a. inrdttande av en styrelse for EHDS (artikel 92).
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mojligheten att f& information och testa 16sningar vartefter de implementeras
1 den centrala EU-noden.

Samverkan genom VALO

Pé nordisk niva deltar Socialstyrelsen ocksd i VALO (Value from Nordic
health data)'® som finansieras av Nordiska ministerradet och som har som
mal att bland annat bidra till en mer harmoniserad implementering av EHDS
inom Norden. Samarbetet innebér att alla de nordiska landerna (och fran
hosten 2025 med de baltiska landerna som observatdrer) delar erfarenheter,
lyfter utmaningar och fragor och pa sa sétt bidrar arbetet till att 6ka
forutsidttningarna for ett mer harmoniserat inforande i Norden. Genom
VALO har Socialstyrelsen haft ett virdefullt informationsutbyte med dessa
lander, inklusive den finska myndigheten Findata som sedan sju &r utgoér den
centrala funktionen for datautldmning i Finland.

19 https://www.sitra.fi/en/projects/valo-value-from-nordic-health-data.
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Organiseringen av HDAB

Av regeringsuppdraget framgar att Socialstyrelsen ska l1dmna forslag pa hur
verksamheten kan organiseras. For att beddma vad det innebér att inrétta
HDAB vid Socialstyrelsen behover HDAB:s formella uppgifter och
befogenheter enligt forordningen analyseras. Det behdvs dven en analys av
hur HDAB:s uppdrag forhaller sig till Socialstyrelsens befintliga uppdrag,
inklusive intressekonflikter relaterade till Socialstyrelsens nuvarande roll
som datainnehavare och dataanvindare. Aven forhallandet till andra berdrda
myndigheter och aktdrer nationellt och internationellt behdver beaktas.

Formella krav pa HDAB

Forordningen stéller krav pa de forutséttningar som HDAB behdver for att
kunna utf6ra sina uppgifter och utdva sina befogenheter pé ett effektivt sitt.
Medlemsstaterna ska sékerstélla att HDAB har de resurser som kravs
(ménskliga, finansiella och tekniska), har tillgang till nodvéandig expertis och
de lokaler och den infrastruktur som krévs (artikel 55).

Medlemsstaterna ska sékerstélla att HDAB kan std fri fran intressekonflikter
for att agera 1 allménhetens intresse och pé ett oberoende sitt. Vidare ska
HDAB inom ramen for sitt uppdrag samarbeta med foretradare for relevanta
intressenter, sirskilt med foretrddare for patienter, hdlsodatainnehavare och
hilsodataanvindare. HDAB ska dven samarbeta med andra medlemsldnders
HDAB och EU-kommissionen i syfte att bidra till enhetlig tillimpning av
forordningen, och med relevanta tillsynsmyndigheter vad giller dataskydd
(artikel 55).

Sammantaget innebér det att HDAB ska inréttas med stod i EU-rdtt och
organiseras pa ett sddant sitt att den far en sjilvstandig och funktionellt
oberoende roll.

Undvika intressekonflikter

Beroenden till Socialstyrelsens befintliga uppdrag och roll 4r av betydelse
for bedomningen av 1dmplig lednings- och organisationsform for HDAB.
Vad giller forhdllandet mellan Socialstyrelsen och uppgiften som HDAB
behover sirskilt myndighetens ansvar som datainnehavare beaktas, bade for
att dra lardomar och sékerstélla kunskapsoverféring men ocksa for att virna
ett oberoende mellan verksamheterna. Socialstyrelsens roll som
hélsodataanviandare behover ocksa beaktas avseende mdjliga
intressekonflikter i forhédllande till rollen som HDAB. Relationen till andra
berorda myndigheter och aktdrer i de olika roller som EHDS utpekar har
ocksa betydelse, exempelvis vad giller tillsyn.
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HDAB har mandat att besluta om datatillstand for tillgang till hdlsodata
inom alla datakategorier och hos alla datainnehavare som omfattas av
EHDS, inklusive Socialstyrelsen (artikel 51). Datainnehavare har 4 sin sida
en skyldighet att limna ut de data som tillstinden omfattar och pa det sitt
som anges (artikel 60). Dataanviandare respektive datainnehavare har rétt att
overklaga enskilda beslut om datatillstind som HDAB utfardar (artikel 81).

P& grund av verksamhetens karaktdr bor HDAB vidta sirskilda
skyddséatgérder inom organisationen for att undvika intressekonflikter och
jéav (artikel 55). Det kan exempelvis handla om att sékerstilla en intern
uppdelning av verksamhetens funktioner och delprocesser, sdsom arbetet
med att granska ansdkningar och besluta om datatillstand eller begéran om
statistik, arbete med bearbetning av data for utlimnande, respektive att ge
tillgang till data i sdkra behandlingsmiljoer.

Majliga alternativ for hur HDAB kan
organiseras

Uppgifterna for HDAB enligt forordningen forutsétter en ledning och
organisation med ett tydligt eget beslutsmandat. Verksamheten behover
organiseras pa ett sitt som stddjer verksamhetens oberoende stéillning
gentemot andra aktorer i fraga om beslut om datatillgang och andra krav
som explicit framgér av forordningen. Organisationen ska badde genom sin
styrning och den operativa verksamheten bidra till att upprétthalla
allménhetens och berorda aktorers fortroende for regelverket och bidra till
harmonisering av processer for datatillgang for sekundéra d&ndamal.
Andamélsenligheten i valet av ledningsform och organisering behover
beddmas primért utifran detta ansvar.

Socialstyrelsens bedomning dr att de formella och funktionella kraven pa en
HDAB med de uppgifter som redovisas ndrmare i denna rapport kan uppnis
i olika grad och pé olika sitt beroende pd hur HDAB organiseras. Aspekter
som kan paverka valet av organisation ar till exempel behovet av
sjalvstandigt beslutsfattande, oberoende gentemot egen-/sérintressen,
samverkansformer med aktorer, tillgéng till kompetens, IT-kapacitet samt
forvintade etablerings- respektive driftkostnader m.m. Oavsett hur
uppdraget som HDAB organiseras, behdver verksamheten ett tydligt och
avgrinsat instruktionsenligt uppdrag som ticker alla nédvéndiga mandat och
funktioner.

Verksamheten kan dra nytta av gemensamma administrativa basfunktioner
pa Socialstyrelsen men i varierande utstrickning beroende pa
organisationsform, exempelvis personal-, 16ne- och ekonomiadministration,
registratur, arkiv, lokaler, internservice, och vissa grundliaggande IT-system.
Det kan vara sa att andra verksamhetsspecifika processer och system inte
kan eller bor delas utan maste kunna etableras och forvaltas oberoende.
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Utifran en sadan analys kommer ett beslut behova fattas om HDAB-
uppdraget ska ha en egen ledningsstruktur eller om det ar tillrackligt att
vidta andra organisatoriska atgéarder for att uppnd samma mal.

Forutom att HDAB:s roll i forhallande till Socialstyrelsens befintliga
uppdrag (som datainnehavare och dataanvindare) behdver klargdras ar det
viktigt att tydliggora de inbordes relationerna mellan den samordnande
HDAB och andra myndigheter med HDAB-uppgifter, samt andra
myndigheter, till exempel i fraga om dataskydd.

Ytterligare analyser utifran krav och behov, risker och mojligheter ska ge
underlag for en sammanviagd bedomning och forslag om en &ndamalsenlig
organisation for den nya verksamheten.
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HDAB:s funktioner och
formagor

Forordningen etablerar ett tydligt ramverk av krav som HDAB maéste
uppfylla och som stéller krav pA HDAB:s operativa kapacitet och att ett
antal specifika funktioner behdver etableras. I arbetet med att beskriva
HDAB:s verksambhet utifran forordningen har Socialstyrelsen, IVO och SCB
i samverkan utarbetat en preliminér funktionskarta. Funktionskartan som
presenteras i figur 4 nedan syftar till att visa vilka centrala funktioner som
HDAB behover etablera och vilka som ligger inom ramen for de olika
myndigheternas uppdrag. Dessa funktioner beskrivs dérefter 6vergripande i
detta avsnitt.

Den analys som ligger till grund for identifierade funktioner ar preliminir
och speglar vad Socialstyrelsen idag kanner till. Dessa kan komma att
utvecklas allteftersom det forberedande arbetet fortskrider.

Figur 4. Funktionskarta - 6vergripande preliminar bild av de viktigaste
funktionerna som HDAB behéver etablera.

Ingangar och stod Kataloger Forvaltning

Betydelsefulla

Ansokningar upptéckter

Datasetkatalog

Medborgarportal

Beslut Incidenthantering
Katalog for sakra
behandlingsmiljéer :
Datainnehavarportal Sl Avgifter Opt-out

Sakra behandlings- Dokumentation  Verksamhetsrapport
miljoer
Dataanvandarportal =
Intern miljo
(HDAB) Nationell kontaktpunkt

Stédfunktioner Extern miljo Ansoékningar Datasetkatalog
(anvdndare)

Tillsyn - kontrollera och 6vervaka regelefterlevnad

De bla boxarna ar funktioner som behdver finnas i en kommande HDAB-
verksamhet som ligger inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag: Ingéngar
och stdd, Forvaltning, Datasetkatalog och Nationell kontaktpunkt. De grona
boxarna dr funktioner som ligger inom SCB:s uppdrag: Sékra
behandlingsmiljder och Katalog for sidkra behandlingsmiljoer, och den gula
boxen 1 botten avser en funktion inom ramen for IVO:s uppdrag: Tillsyn —
kontrollera och dvervaka regelefterlevnad (som innefattar alla de andra).
Funktionerna i figuren beskrivs 1 féljande avsnitt.
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Ingangar och stod
HDAB behover etablera flera ingdngar for olika centrala aktorer:

e Medborgare behdver information om férordningen och HDAB:s arbete
och dven ges mojlighet att utdva sina réttigheter (Medborgarportal).

e Datainnehavare behdver en funktion for att kunna skicka och uppdatera
metadatabeskrivningar av sina hilsodata till den nationella
datasetkatalogen (Datainnehavarportal).

e Dataanvindare behdver en funktion for att kunna gora ansdkningar, se
status, komplettera eller dra tillbaka ans6kan samt overklaga beslut
(Dataanvéndarportal).

¢ En funktion behovs dven for informationsdelning och kommunikation
med dataanvindare, datainnehavare och innehavare av sikra
behandlingsmiljéer (Stodfunktioner).

Forvaltning

HDAB behover ett forvaltningssystem till vilket ansokningarna inkommer
och bedoms av HDAB. I forvaltningen ingar dven funktioner for att ta ut
avgifter, dokumentera, hantera opt-out och informera om betydelsefulla
upptéckter rorande en fysisk persons hélsa samt for att hantera incidenter.
Slutligen behover det finnas funktioner for nationell rapportering och
framtagande av verksamhetsrapport till EU-kommissionen avseende
HDAB:s verksambhet.

Kataloger

HDAB behover tillhandahalla tva typer av kataloger, den ena ér en
datasetkatalog dar dataanvindaren ska kunna soka tillgéingliga dataméngder
innan de skapar en ansokan (Datasetkatalog). Den andra dr en katalog dver
godkdnda behandlingsmiljoer ur vilken dataanvéndaren kan foresla ett
alternativ som de vill anvédnda for sin databearbetning (Katalog for sikra
behandlingsmiljder).

Nationell kontaktpunkt

En nationell kontaktpunkt kravs for att mdjliggora gransoverskridande
kommunikation med den centrala plattformen HealthData@EU. Det avser
gransoverskridande ans6kningar och uppdateringar av den centrala
datasetkatalogen.

Sikra behandlingsmiljoer

Sdkra behandlingsmiljoer kravs vid behandling av hilsodata, bade for
HDAB:s forberedande arbete (HDAB) och for dataanvéndarens
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bearbetningar (Dataanvindare). Hur dessa ska organiseras och utvecklas
utreds av SCB inom ramen for deras uppdrag.

Tillsyn — kontrollera och dvervaka regelefterlevnad

HDAB behover vidare en funktion for att utdva tillsyn ver dataanvéndare
och datainnehavare, detta utreder IVO inom ramen for sitt uppdrag.

I de kommande avsnitten foljer en mer detaljerad genomgang av de centrala
funktioner som ingar i Socialstyrelsens uppdrag. En beskskrivning av det
kommande arbetet med att utveckla de olika funktionerna och vilka
forutsattningar dessa kriver ligger till grund for de prelimindra
kostnadsberdkningar som presenteras dérefter.

Ingangar och stod

Medborgarportal

HDAB har skyldigheter gentemot fysiska personer (artikel 58). HDAB ska
bland annat gora information offentligt tillgédnglig om villkoren for att
tillgéngliggora hdlsodata for sekundédranvindning. Informationen ska vara
elektroniskt sokbar och atkomlig. I artikel 57 framgar att HDAB ska
upprétthélla ett offentligt informationssystem for att fullgora skyldigheterna
som framgér i artikel 58. Det framgér ocksa att ansokningar och begiaranden
skyndsamt ska offentliggoras elektroniskt och att utfairdade datatillstand
eller godkédnnanden av begiranden samt avslagsbeslut tillsammans med
motiveringar ska offentliggoras inom 30 arbetsdagar.

Om det nationellt bestdmts att det &r HDAB som ska administrera rétten att
motsétta sig behandling av hdlsodata med personuppgifter for
sekunddranviandning enligt artikel 71, sa kallad opt-out, maste HDAB ge
information om hur det gér till och hjilpa den skilde att utéva den
rittigheten.

Om HDAB informeras om betydelsefulla upptéckter kopplat till en individ
fran en hélsodataanvindare (artikel 61.5), ska HDAB meddela
hélsodatainnehavaren som i sin tur ska informera antingen individen eller
dennes vardpersonal, utifran de villkor som fastlas i nationell ratt. Individen
har ritt att avsdga sig att bli informerad.

Utredningen med uppdrag att mdjliggdra en nationell digital infrastruktur for
hélsodata ska analysera och ta stéllning till hur individers ratt att motséatta
sig att deras hdlsodata med personuppgifter ska behandlas inom ramen for
sekunddranviandningen och hur betydelsefulla upptickter som ror hélsa ska
regleras 1 nationell ritt och ldmna nddvéndiga forfattningsforslag.
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Rekommendationer kring hur rétten att motsitta sig att hilsodata med
personuppgifter ska behandlas inom ramen for sekundéranvindningen och
information om hur betydelsefulla upptéckter ska hanteras beskrivs i
vigledningarna som TEHDAS? tar fram >’ ?!

Dataanvandarportal

HDAB behover tillhandahdlla en ingdng dar hidlsodataanvandare ska kunna
gora ansokningar, se status, komplettera eller dra tillbaka ansokan samt
overklaga beslut. I dataanvdndarportalen ska det finnas tydlig vdgledning
under hela ansokningsprocessen. Kommunikation om pagaende ansokningar
kan ske i portalen.

Datainnehavarportal

Det dr datainnehavaren som ansvarar for att dverlamna en beskrivning av det
dataset som den innehar och datainnehavaren ska minst en gang per ar
kontrollera att beskrivningen i den nationella katalogen &r korrekt och
aktuell (artikel 60). HDAB behover dirfor utveckla en portal for att
mojliggora detta och dven tillhandahalla information for att underlétta for
datainnehavaren att fullfolja sina ataganden, till exempel angéende hur
metadata ska ldmnas till datasetkatalogen.

Stodfunktioner

Baserat pa Socialstyrelsens erfarenhet av att behandla ansdkningar om
tillgang till individuppgifter och statistik ar information infor och tydlig
végledning till bestéllare under hela ansokningsprocessen viktigt for att
mdjliggora en hogre kvalitet pd ansdkan. Tydliga och kompletta ansdkningar
kommer att underldtta HDAB:s arbete utan att kobildning uppstar vilket &r
centralt om HDAB ska kunna leva upp till de tidsramar som EHDS sitter
upp for att fatta beslut och tillgéngliggora data. Detta innebér att HDAB
behover tillhandahélla ndgon form av stod under planeringsfasen, det vill
sdga innan ansdkan gors och dven ansokningsstod.

Socialstyrelsen forutser &ven behovet av information i form av instruktioner
och végledningar samt att HDAB ér tillgdngligt for fragor for att
hilsodatainnehavare och innehavare av sékra behandlingsmiljoer ska kunna
fullfolja sina ataganden enligt forordningen.

20 M8.1 Draft guideline to health data access bodies how to implement opt out from secondary use of
electronic health data.

21 M8.2 Draft guideline to health data access bodies on implementing the obligation of notifying the
natural person on a significant finding from the secondary use of health data.
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Det fortsatta arbetet med ingangar och stéd

Ett sdtt att samla informationen och de funktioner som ror fysiska personer
ar att etablera en medborgarportal. I medborgarportalen kan det finnas en
ingang dér fysiska personer kan utdva sin ritt att motsitta sig att
personuppgifter behandlas och utrycka viljan att inte vilja bli kontaktad vid
betydelsefulla upptickter samt ta tillbaka begidran. HDAB kan anvénda
portalen for att publicera den information som ska offentliggdras, som
ansokningar och besluten i de olika drendetyperna, resultaten fran forskning
och information till fysiska personer. HDAB kommer dven behova kanaler
for att kommunicera annan generell information till dataanvindare,
datainnehavare och innehavare av sikra behandlingsmiljoer.

Gillande betydelsefulla upptiackter behover HDAB ta fram tydliga processer
och bygga den nddvéndiga kapaciteten for att forsdkra sig om foljsamheten
mot etiska och rittsliga krav. Det innebdr bland annat att skapa en funktion
dér fysiska personer kan utrycka sin vilja att inte bli kontaktade vid
betydelsefulla upptickter och halla ett register over de som utryckt en vilja
att inte bli kontaktade.

Beroende pa hur rétten att motsétta sig att hilsodata med personuppgifter
ska behandlas inom ramen for sekunddranviandningen kommer att regleras i
nationell rétt kan det ocksa bli aktuellt for HDAB att utveckla en sddan
funktion och ett register 6ver de som motsatt sig sédan behandling.

HDAB behover dven tillhandahélla en datainnehavarportal for att stodja
datainnehavares metadataframstéllan. For mer detaljer angaende vilka
funktioner och formégor som HDAB behover etablera, se bilaga 3. P4 grund
av att delar kring forfarandet rorande betydelsefulla upptickter och ritten att
motsdtta sig att hdlsodata med personuppgifter ska behandlas inom ramen
for sekunddranvindningen fortsatt &r okdnda &r det svart att uppskatta vilka
forutsittningar som kommer krivas for detta.

Forvaltning

Ta emot, beddma inkomna ansékningar och
fatta beslut

Enligt forordningen ska HDAB besluta om ansokningar om tillgang till
hélsodata (artikel 57). For att kunna registrera, behandla och dokumentera
ansokningar samt fattade beslut och utfirdade datatillstind ger forordningen
HDAB uppgiften att upprétthalla ett forvaltningssystem (artikel 57). Beslut
ska i normalfallet fattas inom tre ménader fran att en ansokan bedomts
komplett (tvda manader for vissa dndamal, artikel 68.6 och 53.1). Detta stéller
krav pa HDAB att halla ihop drendeprocessen med involverade aktorer for

31



Forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

att arbetet ska ske sa effektivt som mdjligt och att beslut ska kunna fattas
inom utsatt tid.

Innan en ansdkan kan bedomas behover HDAB kontrollera om ansdkan ar
fullstindig. Om HDAB bedomer att ansdkan ar ofullstandig ska HDAB
meddela detta och den sdkande har sedan fyra veckor pé sig att inkomma
med kompletteringar.

For att data ska tillgingliggoras krévs att alla de krav som forordningen och
annan tillimplig lagstiftning, sasom GDPR och nationell lagstiftning rérande
etikprovning, stiller dr uppfyllda (artikel 68 och 69). Om kraven inte &r
uppfyllda ska HDAB avsla ansokan. I en vigledning som TEHDAS?2
expertgrupp tagit fram?? rekommenderas att en etisk bedomning 4r en del av
HDAB:s bedomningsprocess. Medlemsldnderna rekommenderas ocksa att
ordna stdd till bade dataanvandare och HDAB genom att de far tillgang till
en etikmyndighet eller annan radgivande service.

I nuvarande nationell lagstiftning finns krav pa etikprovning av forskning
som utfors 1 Sverige och med data som innehaller kédnsliga personuppgifter,
alltsé sddana uppgifter som en ansékan om tillgang till hdlsodata omfattar.
Enligt EHDS ska etikorgan enligt nationell ritt stélla sin expertis till
forfogande eller utgéra en del av HDAB (artikel 55) om sadan krévs enligt
nationell rétt. Utredningen med uppdrag att mdjliggdra en nationell digital
infrastruktur har uppdraget att analysera och ta stillning till hur
bestdimmelserna om datatillstand forhéller sig till nationella bestimmelser
om etikprovning. Utredningen ska analysera om det krivs anpassningar av
nationell rétt och i sé fall limna nddvéindiga forfattningsforslag pa omradet.

En uppgift for HDAB kommer vara att vid behov fora dialog med den som
ansoker om hélsodata och berérda datainnehavare. Syftet &r att nd samsyn
kring vilka data som ska tillgdngliggoras och hur. I vigledningar som
TEHDAS?2 expertgrupper tagit fram rekommenderas att en nationell
kommunikationskanal etableras genom vilken HDAB och datainnehavare
kan kommunicera kring en ansdkan.” ** Kommunikationen bor folja en
strukturerad och transparent process for att sékerstélla effektivitet och
ansvarsskyldighet. Den bor ocksa registreras pa ett sparbart sétt for att
dokumentationen ska vara sa korrekt och transparent som mojlig.

Nér HDAB har bedomt att kraven &r uppfyllda ska ett datatillstand for
ansokningar om tillgang till hdlsodata utfardas (artikel 68). Datatillstaindet
ska utformas enligt den mall som EU-kommissionen senast i mars 2027 ska
faststélla genom en genomforandeakt. I en av vigledningarna framtagna av

22 M5.2 Draft Guideline for Health Data Access Bodies on minimum categories and limitations on the
reuse of health data.

23 M6.1 Guideline for health data holders on making personal and non-personal electronic health data
available for reuse.

24 M6.3 Guideline for Health Data Access Bodies on the procedures and formats for data access.
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expertgrupperna i TEHDAS?2 rekommenderas att HDAB ska ge ett formellt
besked dven pa begiranden om statistik, genom att utfirda standardiserade
beslut.”®> Dér framgar dven att tiden frén att begiran konstaterats fullstindig
till beslut ska vara tre manader, pa samma sdtt som for ansokningar om
tillgang till hdlsodata (se figur 3).

Begara in, forbereda och tillgangliggora
halsodata

HDAB ska efter att en ansokan eller begiran beviljats, begéra in hdlsodata
fran datainnehavare for att sedan forbereda, bearbeta och tillgéngliggora
hilsodata for sekundiranvandning (artikel 57). Detta arbete innebér flera
moment varav vissa dr komplexa (exempelvis samkorning av olika
datakillor) och vissa kriver hog sdkerhetshantering (exempelvis vid
pseudonymisering och anonymisering).

Forordningen stéller krav pa att HDAB ska kunna avgora nar hdlsodata bor
lamnas ut som aggregerad statistik, som anonymiserade data, eller i vilka
fall pseudonymiserade uppgifter kan motiveras. TEHDAS?2 har tagit fram
rekommendationer och rad for hur detta kan utforas?®. HDAB ska sikerstilla
att tillgdng endast ges till hdlsodata som &r adekvata, relevanta och inte for
omfattande i forhéllande till det andamal som angetts i ans6kan och &r i linje
med datatillstandet (artikel 66.1).

HDAB ska dessutom halla noggranna forteckningar 6ver ansokningar,
databearbetningar och sidkerhetsprotokoll och interaktioner med
datainnehavare och dataanvindare (artikel 59.1).

Nar ett tillstdnd utfardats ska HDAB kontakta och begéra in data frén
datainnehavare samt kontakta ansvariga for beroérda sékra
behandlingsmiljoer. I viigledningen frin TEHDAS2?’ rekommenderas att
HDAB ska avgora nér datainnehavare sjélva ska dataminimera, anonymisera
eller pseudonymisera data innan de levererar till HDAB, respektive nir
HDAB ska utfora detta. Nar HDAB fatt tillgang till data fran datainnehavare
maste HDAB kontrollera att data dr formatméssigt intakt och i enlighet med
ansokan. Dérefter kan HDAB bearbeta datamaterialet med syfte att uppna de
krav som finns med avseende pé detaljniva och gruppering av information
bland annat. Sedan tillgdngliggors hilsodata for hdlsodataanvdndaren 1 den
sdkra behandlingsmiljon eller sé levererar HDAB hélsodata pa annat sétt vid
beviljad begiran om anonymiserad statistik.

Enligt forordningen maste hélsodata i den sikra behandlingsmiljon raderas
inom sex manader efter utgdngsdatum av datatillstdndet. Dataanvéndare kan

25 M6.3 Guideline for Health Data Access Bodies on the procedures and formats for data access.
26 M7.2 Draft guideline on data minimisation, pseudonymisation, anonymisation and synthetic data.
27 M6.3 Guideline for Health Data Access Bodies on the procedures and formats for data access.
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enligt forordningen begéra att HDAB sparar de steg (programkod mm.) som
tagits for att skapa data (artikel 68.12).

Rapporteringsansvar

Enligt forordningen ska HDAB ta fram och offentliggora en
verksamhetsrapport vartannat ar (artikel 59). Om flera HDAB utses
nationellt ska den som utses till samordnande HDAB (artikel 55.1) ansvara
for rapporteringen och begédra in nddviandig information fran 6vriga HDAB.
Rapporten ska folja en struktur som EHDS-styrelsen tar fram (artikel 94.2.d)
och den ska innehélla information rérande bland annat ansokningar och
begéranden, tillsynanden, revisioner, beskrivningar av samverkansaktiviteter
och vad utlimnanden av data har resulterat 1 avseende antal publikationer
och antal digitala hdlsoprodukter eller tjédnster. Rapporten ska
tillgangliggoras bade nationellt och via kommissionens webbplats.

Ovriga forvaltningsfunktioner

Inom ramen for forvaltningsfunktionen behover kapacitet byggas upp for att
bland annat hantera fragor som ror incidenthantering i den interna processen,
processer for att hantera opt-out och ritten att avséga sig att bli kontaktad
rorande betydelsefulla upptédckter. Dessa beskrivs ndrmare i avsnittet
Ingéngar och stod.

Det fortsatta arbetet med att utveckla en
forvaltningsfunktion

For att ansvara for arbetsuppgiften att hantera och bedéma ansdkningar om
hélsodata behdver HDAB skapa processer och rutiner for de olika
momenten relaterade till hantering och beddmning av ansdkningarna,
beslutsfattande samt utfardande av datatillstand och beviljanden av
begéranden. For att enkelt kunna ta emot en ansdkan och kommunicera med
dataanvindarna under processen behover ocksa nagon form av
dataanvéndarportal utvecklas. For att skapa tekniska forutsittningar att mota
kraven fran forordningen och ldgga grunden for en effektiv
beddmningsprocess under uppbyggnadsfasen behdver HDAB ett
forvaltningssystem.

HDAB behover dven en sirskild funktion med ansvar for datahantering
vilket inkluderar hela kedjan fran att begéira in, bearbeta och slutligen
tillgdngliggora hilsodata. En betydande del av det initiala arbetet inkluderar
att skapa processer och rutiner for att kunna behandla godkénda ans6kningar
och begiranden, och dértill relevanta uppgifter, pa ett andamalsenligt sétt.
HDAB behover utveckla en sammanhallen och robust process, som styr hela
kedjan fran kontakt med datainnehavare till tillgdngliggérande. For att
sdkerstilla att likvardiga ansokningar bedoms pa samma sitt och att
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integritetsskyddet upprétthalls, behover HDAB sékerstilla en enhetlig och
transparent process.

En betydande del av HDAB:s ansvar ir att sikerstilla att data hanteras med
hog skyddsniva och att integritetsrisker reduceras redan innan data
tillgangliggors for sekunddranvindning. Eftersom dataminimering ska ske sd
tidigt som mojligt i processen for att sdkerstélla att endast relevanta data
tillgangliggors for HDAB:s behandling, behdver dven stod till
datainnehavare ges for att garantera att minimeringen sker enligt praxis. For
detta krdvs god samverkan och kommunikation med datainnehavare, samt
rutiner kring dataminimering. Dessutom behover HDAB rutiner {6r hur
pseudonymisering och anonymisering ska utforas. Det krdvs dven en tydlig
metod for hur valet mellan statistikformat, anonymiserade data och
pseudonymiserade data ska goras i praktiken, samt hur bedomningar ska
dokumenteras och f6ljas upp.

For att kunna utfora uppgifterna kopplade till att ansvara for att publicera en
verksamhetsrapport behover HDAB ta fram och offentliggora information,
skapa processer och bygga upp samverkansformer.

Nir verksamheten ska ga fran uppbyggnadsfas till forvaltningsfas kommer
HDAB sannolikt att behdva vidareutveckla funktioner samt de processer och
rutiner som tagits fram, for att sidkerstilla langsiktig operativ kapacitet och
forutsdttningar for forvaltning. Se bilaga 3 for en mer detaljerad beskrivning
av vilka formégor och forutséttningar HDAB behdver etablera.

Nationell datasetkatalog

HDAB ska tillhandahalla information om tillgéngliga hilsodataméngder och
dess egenskaper, exempelvis uppgifter om killa och typ av hilsodata, i en
nationell datasetkatalog. Den nationella datasetkatalogen ska dessutom
tillgéngliggoras for EU:s datasetkatalog i den centrala plattformen
HealthData@EU (artikel 57). Utover kraven i forordningen finns
vigledningar for arbetet med att utveckla de nationella datasetkatalogerna
genom arbetet med TEHDAS2.%* %

Katalogen ska vara enkel att fylla i och arligen uppdateras med metadata.
Den ska ocksa vara maskinldsbar for att automatiskt kunna ldsas av andra
katalogtjanster sasom EU:s datasetkatalog eller den nationella
informationspunkten i enlighet med dataforvaltningsakten (artikel 8 (EU)
2022/868.). Metadata i datasetkatalogen ska vara tillgdngliga pa minst ett
officiellt EU-sprak samt innehélla information om kélla, omfattning,

28 D5.1 Guideline for health data holders on their duties on data description.
29 D5.3 Technical specification for Health Data Access Bodies on the national metadata catalogue.
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huvudsakliga egenskaper, typ av hdlsodata och villkor for att gora dessa data
tillgdngliga (artikel 77).

Katalogen ska dessutom lénka till den datakvalitets- och
funktionalitetsmérkning som utvecklats inom ramen for QUANTUM-
projektet.® Projektet forbereder implementeringen av de krav i EHDS
(artikel 78) som ror méarkning av hilsodata for att visa dess kvalitet och
anvindbarhet for sekunddranvéndning av hilsodata. Att anvinda sig av
denna datakvalitets- och funktionalitetsmérkning kommer att vara
obligatoriskt for offentligt finansierade (EU eller nationellt) dataméngder
inom EHDS.

EU-kommissionen kommer faststilla tva genomforandeakter som
fortydligar kraven pd den nationella datasetkatalogen. Den forsta (artikel 77)
kommer specificera vilka metadata som &r obligatoriska for samtliga
datainnehavare att beskriva sina datamédngder med, och vilka som é&r valbara.
Den andra genomforandeakten (artikel 78), ror datakvalitets- och
funktionalitetsmarkningen och har delvis koppling till datasetkatalogen. EU-
kommissionen kommer dessutom genom genomforandeakter faststélla
minimispecifikationer for dataset med stor inverkan pa
sekundédranviandningen (artikel 80).

Det fortsatta arbetet med en nationell
datasetkatalog

Enligt regeringsuppdraget ska arbetet, dér sa dr &andamaélsenligt och effektivt,
bygga vidare pa befintlig utveckling av relevant metadatainfrastruktur.
Socialstyrelsen kommer under varen 2026 fordjupa analysen av olika
alternativ for utvecklingen av en nationell datasetkatalog och 1dmna forslag
pa hur en nationell datasetkatalog bor utvecklas. For att stodja
uppbyggnadsfasen av en nationell datasetkatalog behover HDAB béade
metadataexpertis och teknisk kompetens. Se bilaga 3 for en mer detaljerad
beskrivning av vilka formagor och forutséttningar en nationell
datasetkatalog behdver.

Nationell kontaktpunkt

Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for
sekunddranvindning (artikel 75). Den nationella kontaktpunkten for
sekundédranvindning ska vara en organisatorisk och teknisk ingdng som gor
det mojligt och har ansvar for att gora hdlsodata tillgangliga {for
sekundédranviandning i ett grainsoverskridande sammanhang. De nationella
kontaktpunkterna for sekundidranvidndning ska vara anslutna till den

30 https://quantumproject.eu.
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gransoverskridande infrastrukturen for sekundéranvéndning,
HealthData@EU, och mgjliggora ett ndra samarbete med varandra och med
kommissionen.

EU-kommissionen kommer att faststilla en genomforandeakt som
fortydligar kraven péd den nationella kontaktpunkten som en del av den
gransoverskridande infrastrukturen for sekundéranvandning (artikel 75).
Arbetet med den paborjas under borjan av 2026 och forvéntas vara klart till
sommaren 2026.

Den nationella kontaktpunkten majliggor
gransoverskridande utbyte

Den nationella kontaktpunkten ska mojliggora ett grainsdverskridande utbyte
av information for sekunddranvandning. Utbytet av information ska ske pé
ett sikert, effektivt och standardiserat sitt. Kontaktpunkten ska framfor allt
hantera tva typer av information. Dels ska den nationella kontaktpunkten
overfora metadata om svenska hélsodata till EU:s datasetkatalog och hélla
den uppdaterad. Dels ska den nationella kontaktpunkter anvéndas vid
gransoverskridande ans6kningar. En hélsodataanvindare som exempelvis
har behov av hélsodata frdn andra ldnder kan vélja att ansoka via den
centrala plattformen, HealthData@EU (artikel 75). Informationen om
ansokan kommer sedan att ga till berdrda nationella kontaktpunkter och
respektive nationell hantering av ansdkan hos HDAB. P4 samma sitt som i
den nationella ansokningsprocessen, ska anvindaren fa statusuppdateringar
angéende sin ansdkan genom den nationella kontaktpunkten. Aven viss
komplettering kan gdras under processen och den uppdaterade
informationen ska kunna skickas béde till och frdn anvéndaren via den
nationella kontaktpunkten.

Aven om den nationella kontaktpunkten frimst ska anvindas for att
formedla information kring ansokningar om hélsodata for sekundéra
andamal kommer det dven finnas behov av att kunna utbyta annan
information mellan den nationella och internationella kontaktpunkten. Till
exempel utifrain HDAB:s rapporterings- och uppfoljningsansvar.

Den nationella kontaktpunkten bestar av tva lager som bada behdver
integreras mot den internationella infrastrukturen HealthData@EU, for att
kunna utbyta information. Dels en komponent som sikerstéller de tekniska
kraven for att hantera och dirigera meddelanden mellan den nationella och
den internationella kontaktpunkten, dels en komponent som sékerstéller att
informationsoverforingen sker pé ett korrekt och sékert sitt mellan den
nationella och internationella kontaktpunkten.

Den nationella kontaktpunkten kommer att vara den tjdnst som sdkerstiller
ett effektivt, sdkert och standardiserat sdtt att utbyta information mellan
HDAB:s i olika medlemsldnder, och kommer dérfor behdva interagera med
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ovriga funktioner hos HDAB, till exempel forvaltningssystemet och den
nationella metadatakatalogen.

Det fortsatta arbetet med att etablera en
nationell kontaktpunkt

For att etablera och forvalta en nationell kontaktpunkt kravs att bade
organisatoriska och tekniska forutsittningar kommer pa plats. I den
prelimindra analysen av de organisatoriska forutsiattningarna ar
Socialstyrelsens beddmning att den nationella kontaktpunkten bor vara en
del av HDAB eftersom det dr informationsfloden kopplade till bade
ansokningar av hélsodata och information fran datakatalogen som kommer
delas genom kontaktpunkten. De tekniska komponenterna behdver utvecklas
for att den nationella kontaktpunkten ska kunna anslutas till den
gransoverskridande infrastrukturen. Efter att den nationella kontaktpunkten
ar 1 drift kommer den vara i behov av fortsatt forvaltning och
vidareutveckling. For mer detaljer angaende vilka funktioner och formagor
som HDAB behover for en nationell kontaktpunkt, se bilaga 3.
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Preliminara
kostnadsberakningar

I foljande avsnitt Idmnas en preliminir bedémning av kostnader for
uppdraget som HDAB. Bedomningen utgér fran den vetskap om uppdraget
som myndigheten har idag vilken kommer att utvecklas och justeras under
kommande utrednings- och utvecklingsfaser.

Socialstyrelsen ska inom ramen for uppdraget beskriva vad de nya
uppgifterna som HDAB innebér och ta stéllning till hur uppgifterna kan
utforas pa ett sa resurseffektivt sitt som mojligt. I den delen har
myndigheten for avsikt att beakta samordningsvinster i alla delar dér sé ar
mojligt. Till exempel genom att kunskap och arbetssitt i myndighetens roll
som datautldmnare tas tillvara och utvecklas 1 relation till den nya
verksamheten, och att interna stodresurser nyttjas dir sa dr mojligt. Det kan
ocksa handla om att beakta samordningsvinster med den nationella digitala
infrastrukturen som utvecklas av E-hdlsomyndigheten och
primédranviandningen inom EHDS. Arbetet ska, dér sa dr andamélsenligt och
effektivt, bygga vidare pa befintlig utveckling av relevant infrastruktur.

Snabb utveckling kommer att kravas

Den 26 mars 2029 ska HDAB kunna ta emot ansdkningar om hélsodata och
prova dessa enligt det nya regelverket. Arbetet med att forbereda for att
ansvara for den nya uppgiften kommer att krdva en snabb uppskalning under
ett antal faser under perioden 2026—-2029. Under 2026 fortsétter det
fordjupande och forberedande arbetet med fokus pa att omsatta regelverket i
konkreta planer for att bygga upp verksamheten. I detta ingér ett fordjupat
arbete med identifiering och kravstillning av nddvéndig infrastruktur,
utredning av hur ny teknik s& som automatiserade processer och Al kan
nyttjas i HDAB:s uppdrag samt rekrytering av sédrskild kompetens for
uppbyggnad. Utvecklingen av nddvéndig teknisk infrastruktur och fortsatt
rekrytering av personal som ska utgdra den nya verksamheten planeras
under uppbyggnadsfasen 2027 och 2028.

Alla centrala funktioner behdver finnas pa plats for att nddvandiga tester ska
kunna genomforas i god tid innan verksamheten ska gé i drift i mars 2029.
Det innebér att utvecklingen av nédviandig infrastruktur och uppbyggnaden
av organisationen behover paborjas redan under 2026. Om arbetet med att
rekrytera centrala kompetenser och om utvecklingen av teknisk infrastruktur
drojer riskerar Sverige att inte kunna leva upp till kraven i forordningen.
Sverige riskerar ocksé att hamna efter i utvecklingen av datadelning i
forhéllande till 6vriga EU-lander.
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Osakra berakningsgrunder

Att bedoma kostnaderna for att etablera HDAB 1 Sverige dr avhingigt ett
flertal parametrar och faktorer som &n sa lange &r osékra. Det pagar
fortfarande ett utredningsarbete bade i Sverige och i EU avseende
forordningens implementering, och i Sverige utreds behovet av justeringar 1
nuvarande svensk lagstiftning. Kostnaderna kommer ocksa att bero pa hur
HDAB kommer att organiseras, vilka val av tekniska I6sningar som gors,
hur stor verksamhet som kommer att krivas, vilka arbetssétt och vilka
kapaciteter som kommer att behovas. Vidare ar dn sa lainge den kommande
efterfrigan pa hilsodata via HDAB okénd och uppskattningar av
bestéllningsvolymer och komplexitet dr darfor mycket osékra. De
berdkningar som presenteras dr dirfor behdftade med stor osédkerhet.
Kontinuerliga uppdateringar av kostnadsberékningarna kommer darfor att
behovas allteftersom kunskap byggs pa.

Kostnader for liknande verksamheter

Som kunskapsunderlag infor berdkningarna har underlag inhdmtats fran
andra liknande verksamheter. Verksamheten som Socialstyrelsen bedriver
inom utldmnande av mikrodata och statistik har haft en arlig budget pa
omkring 38 till 43 mnkr (under aren 2023-2025).3"!

Ytterligare en liknande verksamhet dr den finska myndigheten for social-
och hélsodata (Findata). Under de forsta aren som verksam myndighet,
under 2020-2022, hade de kostnader pa 27-31 mnkr arligen och de senaste
tvd aren 2023-2024 har de haft kostnader pd 37—41 mnkr &rligen. Under de
senaste aren har cirka en tredjedel av kostnaderna tickts av intdkter fran
verksamheten.*

I en rapport frain KPMG som beskriver forvintade offentliga kostnader for
implementering av EHDS i1 Nederlédnderna, uppskattas dven kostnader for att
utveckla HDAB.* De initiala kostnaderna uppskattas bli 618 mnkr och de
strukturella kostnaderna 5—16 mnkr per ar. Kostnaderna for den nationella
kontaktpunkten berdknas bli 31 mnkr for initialt f61jt av strukturella
kostnader i storleksordningen 14—19 mnkr per ér. I dessa kostnader ingér
dock inte infrastrukturkostnader for sekundiranvandning.

Det har varit utmanade att fa en bild av andra ldnders bedomningar av
kostnader for etablering av HDAB 1 sina respektive lander eftersom de flesta

31 Avser totala kostnader for verksamheterna pa enheterna for Forskar- och Registerservice och
Statistikservice.

32 Underlag frén Findata, januari 2026.

33 Herijking Financiéle impactanalyse European Health Data Space | Tweede Kamer der Staten-
Generaal.
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ar 1 samma utredningsfas som Sverige. Nagon ytterligare jimforbar
information har dirfor inte varit mojlig att ta del av.

Metod och avgransningar

Berdkningen av kostnaderna utgar fran verksamhetens uppdrag och de
funktioner som kommer att behdva finnas hos HDAB. For varje funktion
och arbetsuppgift har en bedomning av kostnader for personal och
infrastruktur berdknats. En metodbeskrivning av tillvigagangssittet for att
berdkna kostnaderna finns 1 bilaga 2.

Berdkningen av kostnaderna foljer avgransningarna som redovisades i
delrapportens inledning och inkluderar alltsa inte de funktioner och
uppgifter som SCB och IVO fétt i uppdrag att utreda och forbereda, dvs att
tillhandahélla sdkra behandlingsmiljder (inkl. intern milj6 for bearbetning
for HDAB) respektive ansvaret for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad. I berdkningarna har Socialstyrelsen inte heller tagit hojd
for overforing av hilsodata mellan sikra behandlingsmiljoer, till exempel till
en central EU-plattform.

Kostnadsberdkningarna ér framtagna for hosten 2026 och framat.
Kostnaderna har delats upp i fyra faser:

e Forberedelse infor uppbyggnad av verksamhet — hosten 2026
e Utveckling av verksamhet — 2027-2028
¢ Driftsittning av verksamhet och viss vidareutveckling — 2029

e Drift och forvaltning — 2030 och framat

Kostnaderna forvéntas arligen vara pd samma niva som 2030 nér
verksamheten gér dver i forvaltningsfasen. Kostnaderna &r berdknade utifran
2025 ars prisniva.

Kostnaderna dr uppdelade pé personalkostnader for verksamheten och
kostnader for infrastruktur. I personalkostnader for verksamheten inkluderas
bemanning av personal for att utreda, bygga upp och bemanna
verksamheten. Hér ingar allt fran utredare, handlidggare, ledning och andra
specialistroller som behovs for verksamheten. I kostnadsgruppen
infrastruktur ingéar kostnader for utveckling, anskaftning, drift och
forvaltning av grundldggande system och tjdnster som bedoms krivas for
verksamheten, inklusive IT-konsultkostnader. I bada kostnadsgrupperna
ingdr sociala avgifter och OH-kostnader. For ytterligare information
gillande underlag och bedémning se bilaga 2.3*

3% Underlag géllande 16nekostnader inklusive OH har inhdmtats frn ekonomiavdelningen pd
Socialstyrelsen och baseras pa myndighetens budgetmall for projekt och regeringsuppdrag. 2025 ars
prisniva géller.
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Lagt och hogt scenario

Bedomningarna har gjorts utifran ett intervall, fran ”lag” till ”hog”, for att ta
hojd for osdkerheten i bedomningarna. De ldgre kostnadsuppskattningarna ar
de lagsta kostnaderna for uppbyggnaden och driften av HDAB givet vad
som dr kint idag. Den hogre kostnadsuppskattningen tar hojd for den
osdkerhet som finns nér det géller utveckling och drift av den nya
verksamheten. Det avser bade osékerhet avseende volymer och komplexitet
1 bestéllningar, men ocksé osdkerhet gillande mojliga arbetssétt, behov av
system och graden av automatisering i drendehanteringen. For utveckling av
infrastruktur finns flera vigval som &nnu inte dr utredda, bland annat vilka
16sningar som gér att upphandla och vad som kréaver egen utveckling och
anpassning, hur arbetet med utveckling kan organiseras i parallella team och
hur samverkan och anpassning behover ske med andra berorda aktorer,
déribland E-hélsomyndigheten, IVO och SCB.

Redovisning av berakningarna

I tabellen nedan presenteras prelimindra arliga totala kostnader for uppdraget
som samordnande HDAB inklusive den nationella kontaktpunkten 6ver
perioden 2026 t.o.m. 2029 och dérefter.

Tabell 1a. Totalt uppskattade kostnader, lag bedémning, for all
verksamhetspersonal och infrastruktur (bemanning + IT-
komponenter) per ar (mnkr)

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 8 28 39 61 52
Infrastruktur 5 37 98 64 23
Totalt 13 65 137 125 75
Tabell 1b. Totalt uppskattade kostnader, hég bedémning, for all
verksamhetspersonal och infrastruktur (bemanning + IT-
komponenter) per ar (mnkr)
Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsattning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 13 52 71 101 81
Infrastruktur 11 55 128 89 35
Totalt 24 107 199 190 116

Under forberedelsefasen hosten 2026 behover arbetet med att forbereda for
att bygga upp HDAB inledas for att tidsplanen ska vara mdjlig att halla.
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Myndigheten foreslar dirfor att rekrytering av nyckelpersoner inleds under
2026 for att pabdrja etablering och utveckling av den nya organisationen.
Parallellt péborjas ett arbete med att planera och gora forarbetet for
kravstéllning och anskaffning av grundlédggande system och tjanster.
Bedomningen av kostnader for hosten 2026 uppgér till mellan 14 och 25
miljoner kronor. Knappt hélften av kostnaderna avser kostnader for
infrastruktur och dvriga delen avser kostnader for bemanning av
verksamheten.

Enligt planeringen kommer arbetet under 2027 till 2028 overga till en
intensiv utvecklingsfas med en snabb upptrappning och utveckling av
verksamheten. De totala kostnaderna for denna fas bedoms uppga till mellan
202 och 305 miljoner kronor dver en tvaarsperiod. Under denna period ér
det framfor allt utveckling av infrastruktur som beddms vara mest
kostnadsdrivande och behovet av konsulter dr under denna period storre.
Kostnadsberikningarna for infrastruktur tar hojd for att utvecklingen av
nodvéndiga komponenter kommer att bedrivas parallellt under forberedelse-
och utvecklingsfasen pa grund av den korta forberedelsetiden vilket bidrar
till en kostnadstopp under perioden.

Fran och med mars 2029 ska verksamheten vara i ging men viss
vidareutveckling kan komma att behdva hanteras under éret for anpassning
av verksamheten. Ar 2030 bedéms kostnaderna plana ut, en preliminér
bedémning av kostnaden for driften och forvaltningen av HDAB ér att den
kommer att vara cirka 75 till 116 miljoner kronor arligen.

I f6ljande avsnitt presenteras kostnadsberdkningarna uppdelade pa:

Grundldggande gemensamma resurser for HDAB

Ingangar, stod och forvaltning

En nationell datasetkatalog

En nationell kontaktpunkt

Dessa presenteras narmare nedan.

Grundlaggande gemensamma resurser for
HDAB

En del av kostnaderna for den nya verksamheten avser kostnader som ar
forknippade med etableringen av en ny organisation. Det bestar dels av
specifika kostnader under uppbyggnadsfasen och 16pande kostnader som
lokaler, system och grundldggande bemanning. For en del av verksamheten
bor HDAB kunna anvinda sig av Socialstyrelsens befintliga stodsystem,
exempelvis vad giller HR, viss IT, administration osv. Dessa ingar i
forekommande fall i OH-kostnader som ldggs pé varje resurs och
infrastrukturkostnaderna nedan uppskattas darfor vara noll.
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Vissa grundldggande funktioner bedoms HDAB behdva forfoga 6ver inom
ramarna for den egna verksamheten. Dér ingér i1 de preliminéra
berdkningarna verksamhetsledning, kommunikationskostnader,
etikkompetens, juridisk kompetens, dataskydd,
informationssidkerhetansvarig och verksamhetsutvecklare.

Dessa personalkostnader sammanfattas i tabell 2a och 2b.

Tabell 2a. Uppskattade kostnader, lag bedomning, for grundlaggande
gemensamma resurser fér rollen som HDAB (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 3 12 16 17 16
Infrastruktur 0 0 0 0 0
Totalt 3 12 16 17 16

Tabell 2b. Uppskattade kostnader, h6g bedomning, for grundldggande
gemensamma resurser fér rollen som HDAB (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 6 18 20 20 20
Infrastruktur 0 0 0 0 0
Totalt 6 18 20 20 20

Ingangar, stéd och forvaltning

Den huvudsakliga delen av HDAB:s uppdrag ér kopplad till hanteringen av
ansokningar. Denna kedja av arbetsuppgifter och moment stricker sig fran
att mojliggora att ansdkningar kan inkomma till bedomningen och
beslutsfattande kopplat till dessa, vidare till tillgdngliggérandet av data och
att publicera resultat. Kostnaderna for detta sammanfattas nedan i tabell 3a
och 3b. Inledningsvis krivs verksamhetsexperter och resurser for att
inventera berorda datainnehavare och dataméingder och 1 nésta steg att
utbilda och samverka med dessa. Senare i forberedelseprocessen behdver
olika processer och rutiner for de olika arbetsmomenten i denna fas
utvecklas och testas. Nér verksamheten gar i drift kommer fokus att vara pa
att bemanna verksamheten med handlédggare som stottar
hilsodataanvindare, fattar beslut om tillstand, samverkar med
héilsodatainnehavare och forbereder hélsodata.

Aven infrastruktur som méjliggdr de olika arbetsmomenten behdver
utvecklas. Till exempel ett system for information till allmdnheten och ett
forvaltningssystem. Att planera, utveckla och forvalta den infrastrukturen
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kommer att kridva projektledning, 16sningsarkitekter och systemutvecklare
for att utveckla, konfigurera och testa systemen. Kostnader forknippade med
licenser och hédrdvara ingér ocksa i infrastrukturkostnader. Kostnaderna
berdknas vara som hogst under utvecklingsfasen med en kostnadstopp for
infrastrukturutveckling 2027-2028.

Tabell 3a. Uppskattade kostnader, lag bedomning, for ingangar, stéd
och férvaltning (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 4 14 20 40 32
Infrastruktur 2 16 42 28 10
Totalt 6 30 62 68 42

Tabell 3b. Uppskattade kostnader, hég bedémning, for ingangar, stod
och férvaltning (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 5 28 1 71 53
Infrastruktur 4 24 54 37 15
Totalt 9 52 95 108 68

Nationell datasetkatalog

Kostnadsberdkningarna inkluderar dven kostnader for uppbyggnad och
forvaltning av en nationell datasetkatalog och dessa sammanfattas nedan i
tabell 4a och 4b. Under utvecklingsfasen kommer bdde verksamhetsexperter
med generell metadatakunskap och mer specifik kunskap om den
metadatamodell som foreslds av TEHDAS?2 for datasetkatalogen (DCAT-AP
resp. HealthDCAT-AP) att behdvas. HDAB behover dven utveckla rutiner,
processer och supportfunktioner for att stddja datainnehavare att ta fram och

leverera metadata for sina dataméngder.

En nationell datasetkatalog kréver infrastruktur i form av ett eller flera
system fOr att presentera metadata, ta emot samt uppdatera metadata fran
datainnehavare. Dessutom ska metadata kunna skickas fran den nationella
datasetkatalogen till den centrala EU-datasetkatalogen. Katalogen ska ocksa
kunna vara tillgdnglig frdn en ansdkningstjanst. Att planera, utveckla och
forvalta den infrastrukturen kommer att kréva projektledning,
16sningsarkitekter och utvecklare for att utveckla, konfigurera och testa
systemen. Kostnader forknippade med licenser och hardvara ingar ocksa i
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infrastrukturkostnader. Under utvecklingsfasen, 2027-2028, ar kostnaderna
for denna del betydligt hogre dn kostnaden for forvaltningen.

Tabell 4a. Uppskattade kostnader, lag bedémning, for nationell

datasetkatalog (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 1 2 4 4 4
Infrastruktur 2 9 23 19 5
Totalt 3 11 27 23 9
Tabell 4b. Uppskattade kostnader, h6g bedomning, for nationell
datasetkatalog (mnkr), per ar
Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 2 6 10 10 8
Infrastruktur 4 17 34 28 9
Totalt 6 23 44 38 17

Nationell kontaktpunkt

For den nationella kontaktpunkten avser kostnaderna framfor allt utveckling
och driftsdttning av komponenter for att mojliggora ett sdkert och effektivt
utbyte av information mellan den nationella kontaktpunkten och den
gransoverskridande infrastrukturen HealthData@EU. Att utveckla och
forvalta den infrastrukturen kommer att kréva projektledning,
16sningsarkitekter och utvecklare for att utveckla, konfigurera och testa
systemen. Kostnaderna berdknas darfor d&ven hér vara som hogst under
utvecklingsfasen 2027-2028. Utdver de resurser som behovs for
utvecklingen och forvaltningen av infrastukturkomponenterna har inte nagra
ovriga personalresurser inkluderats i berdkningarna. Det beror pa att
Socialstyrelsen i nuldget bedomer att handldggningen av de ans6kningar och
uppdateringar som kommer goras via den nationella kontaktpunkten
kommer goras av samma personal som arbetar med nationella ansdkningar
och den nationella datasetkatalogen.
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Tabell 5a. Uppskattade kostnader, lag bedémning, for nationell

kontaktpunkt (mnkr), per ar

Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 0 0 0 0 0
Infrastruktur 2 12 33 18 8
Totalt 2 12 33 18 8
Tabell 5b. Uppskattade kostnader, h6g bedomning, for nationell
kontaktpunkt (mnkr), per ar
Verksamhet | Forberedelse | Utveckling | Utveckling | Driftsdttning | Forvaltning
Tidsperiod HT 2026 2027 2028 2029 2030-
Personal 0 0 0 0 0
Infrastruktur 4 14 39 25 11
Totalt 4 14 39 25 1

Majligheter till avgiftsfinansiering

Enligt forordningen far HDAB ta ut avgifter som star i proportion till
kostnaderna for att gora elektroniska hélsodata tillgingliga (artikel 62.1).
Avgifterna fér tdcka upp till hela kostnaden som é&r forknippad med
forfarandet, dvs. kostnader som uppkommer vid beddmningen av en
ansOkan om tillgang till hilsodata, vid ett beslut, samt de kostnader som ar
forknippade med konsolidering, férberedelse, bearbetning,
pseudonymisering, anonymisering och tillhandahéllandet av hélsodata.

Medlemsstaterna fér faststélla nedsatta avgifter for vissa typer av
hélsodataanvindare i unionen, sdsom offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ och byraer med réttsligt mandat pa folkhélsoomradet,
universitetsforskare eller mikroforetag. Utredningen med uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for hdlsodata har 1 uppdrag att
bland annat analysera och ta stillning till om det dr lampligt att inféra
bestammelser om reducerade avgifter i nationell ratt. Kommissionen
kommer genom genomforandeakter att faststélla principer for avgiftspolitik
och avgiftsstrukturer, inbegripet frigan om avdrag, for att stodja
samstammighet och 6ppenhet mellan medlemsstater i dessa fragor.

Fragor som ror avgifter ingér dven i den véigledning som TEHDAS? tar
fram.*> Viigledningen rérande avgifter har &nnu inte antagits men den
expertgrupp som jobbat med végledningen lyfter fram att medlemsstaterna

35 M4.1.1 Draft guideline in fees related to the EHDS regulation.

47


https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-on-fees-related-to-the-ehds-regulation.pdf

Forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

bor ha majlighet att ta ut avgifter som passar den nationella inriktningen och
kontexten. De gor vidare bedomningen att bade marginalkostnader och fasta
kostnader bor kunna téckas av avgifter. Som marginalkostnad lyfts t.ex. den
timkostnad som handldggningen av drendet generar i form av
personalkostnader. Marginalkostnaden kan ocksé omfatta de tekniska
resurser som kravs for att exempelvis lagra eller processa hélsodata. Med
fasta kostnader avses mdjligheter att bygga upp och underhalla
grundldggande infrastruktur, t.ex. utveckling av databaser,
standardiseringsarbete och licenser. Dessa kostnader kan enligt
vagledningen tickas av en proportionell avgift som betalas av
héilsodataanvindare sé lange det gors pd ett transparent sitt. Oavsett vilket
uppldgg respektive land viljer maste avgifter som tas ut vara transparenta
och icke-diskriminerande.

Avgifterna som HDAB far ta ut enligt artikel 62.1 kan ocksa omfatta
datainnehavarnas kostnader for att sammanstélla och forbereda hdlsodata
(artikel 62.2). I sadana fall ska datainnehavaren limna en uppskattning av
dessa kostnader till HDAB. Kostnader som redan finansierats réttfardigar
inte uttag av en ny avgift. Enligt vdgledningen frin TEHDAS2 rorande
avgifter ska inte heller kostnader for datainsamling och bearbetning i
medicinskt syfte (primdranvindning), skapande och uppdateringar av
metadata samt hantering av betydelsefulla upptéickter inbegripas i
avgifterna.>®

Nuvarande reglering av svenska myndigheters
mojlighet att ta ut avgifter

Avgiftsforordningen (1992:191) géller for myndigheter som lyder under
regeringen. Rétten att ta ut avgifter for varor och tjdnster giller bara om det
ar reglerat i en lag eller forordning eller av ett sérskilt beslut av regeringen.
Avgiftsforordningen ska tillimpas om det inte framgar annat av ndgon
annan forordning eller av ett sérskilt beslut av regeringen. Det kommer
darfor kravas ett sarskilt bemyndigande fran riksdagen eller regeringen for
att dels kunna ta ut avgifter for HDAB:s verksamhet dels for att bestimma
avgiftsnivan och for att disponera avgiftsinkomster.

Ekonomistyrningsverket (ESV) ger vdgledning kring hur myndigheter kan ta
ut avgifter och andra erséttningar. Ett exempel som ESV ger beror avgifter
for sammanstillning av uppgifter ur en databas.’” ESV ger forslag att en
myndighet i det fallet ska berdkna ett timpris sé att det ticker de direkta
lonekostnaderna och en réttvisande andel av de gemensamma kostnaderna
for lokaler, datorer, programvara, ledning, administration etc. ESV

36 M4.1.1 Draft guideline in fees related to the EHDS regulation.
37 https://forum.esv.se/redovisning-och-finansiering/avgifter-och-andra-ersattningar/prissattning-och-
uppfoljning-av-avgiftsbelagd-verksamhet/olika-prissattningssituationer.

48


https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-on-fees-related-to-the-ehds-regulation.pdf
https://forum.esv.se/redovisning-och-finansiering/avgifter-och-andra-ersattningar/prissattning-och-uppfoljning-av-avgiftsbelagd-verksamhet/olika-prissattningssituationer/
https://forum.esv.se/redovisning-och-finansiering/avgifter-och-andra-ersattningar/prissattning-och-uppfoljning-av-avgiftsbelagd-verksamhet/olika-prissattningssituationer/

Forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

framhéller ocksa att ingen andel av kostnaderna for att samla in och
registrera uppgifterna i databaserna ska inga i kalkylen om inte regeringen
sarskilt bestdmt det.

Vid en bestéllning av data for forskningsdndamal tar Socialstyrelsen 2025 ut
en grundavgift pa 12 800 kronor och ett timpris pa 1 600 kronor, exklusive
moms. De flesta utlimnanden faktureras bestillaren med 30 000—70 000
kronor.

Summering och det fortsatta arbetet
med kostnadsberakningar

I ovan avsnitt har en preliminér uppskattning av kostnader for att etablera
och driva HDAB inom Socialstyrelsen presenterats. Bedomningarna ar
tidiga och baseras pa begriansad och delvis oséker information och har darfor
presenterats 1 ett intervall. En del av osdkerheten bestér i val av arbetssiitt,
behov av system och graden av automatisering i drendehanteringen. Andra
delar bestar 1 osékerhet kring hur omfattande utveckling av infrastruktur och
system som kommer behdvas samt hur komplexa olika anpassningar och
integrationer kommer att bli. Vidare finns en osékerhet i hur omfattande
efterfragan pa hélsodata blir och komplexiteten och volymen av dessa vilket
kommer att paverka kraven pa kapacitet. Processen framat kommer att ge
mer information och kunskap om den nya verksamheten vilket gor att
beddmningarna kommer att forfinas allteftersom arbetet utvecklas. I den
man det & mojligt kommer ocksé ytterligare information fran andra landers
kostnadsuppskattningar inhdmtas.

Forordningen mojliggdr att en del av verksamheten kan finansieras med
avgifter nir verksamheten vél dr 1 drift. Det tycks finnas stora frihetsgrader
for medlemsstater att besluta nationellt om nivéer och principer for avgifter.
Under vérens utredningsarbete kommer Socialstyrelsen analysera frigan om
avgiftsfinansiering vidare.

Under véren kommer det fortsatta utredningsarbetet att mojliggéra mer
preciserade kostnadsberdkningar utifran ett 6kat kunskapsldge och
tydliggjord behovsbild for HDAB:s funktioner. Inriktningen kommer vara
att foresld en verksamhet och arbetssitt som ar sa resurseffektiv som mojligt
och som samverkar och nyttjar befintliga system och strukturer.
Verksamheten ska samtidigt vara av hog kvalitet och 6ppna upp for effektiv
anvindning av hélsodata och méta behov och forvéntningar hos savél
datainnehavare, dataanvidndare som andra aktorer.
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Det fortsatta arbetet

Socialstyrelsen fortsétter det forberedande arbetet under varen 2026 och ska
senast den 15 juni slutredovisa uppdraget att forbereda for att bli ansvarig
HDAB. Under varen kommer analysen av uppdraget fordjupas vilket bland
annat kommer att inkludera utredningar av olika alternativ for utvecklandet
av en nationell datasetkatalog och ett forvaltningssystem. I slutrapporten
kommer Socialstyrelsen att presentera vilket alternativ som myndigheten
beddmer bést svarar mot behoven i Sverige.

Under véaren 2026 kommer Socialstyrelsen ocksé att nairmare analysera och
lamna forslag pd organisation och arbetssétt som ska vara dndamélsenliga
och minimera risken for att intressekonflikter uppstar mellan
Socialstyrelsens nuvarande uppdrag och uppdraget som HDAB.

Socialstyrelsen kommer ocksa att nirmare analysera vilka
hélsodatainnehavare 1 Sverige som omfattas av forordningen. Detta &r
viktigt for att identifiera vilka hilsodataméngder som i nista steg ska
beskrivas i datasetkatalogen. Socialstyrelsen kommer till slutredovisningen
att foresla strukturer for hur samverkan ska genomforas med
hélsodatainnehavare runt om 1 landet.

En ytterligare frdga for fordjupad utredning under véren ar vilka krav som
forordningen stéller pa gransoverskridande delning av hélsodata och hur
hélsodata pa ett sdkert sdtt ska tillgdngliggdras i1 den centrala sdkra
behandlingsmiljon som kommissionen kan tillhandahalla.

Det néra samarbetet med 6vriga myndigheter som har angrénsande uppdrag
kommer att fortsitta. Flera fragor om hur de olika HDAB-rollerna och
uppdragen bést ska fungera ihop behover utredas. Andra fragor som behdver
utredas ér kopplade till det arbete som bedrivs av E-hdlsomyndigheten
rorande utvecklingen av en nationell digital infrastruktur for hélso- och
sjukvérden och primiranvandningen inom EHDS.

En central del av arbetet under varen kommer att vara att fortsétta utveckla
samverkan och dialogen med méanga av de berérda aktorerna, bade
hédlsodatainnehavare och hélsodataanvindare. Samverkan ér viktig for att
implementeringen ska bli s& andaméalsenlig som mdjligt och att vardet med
EHDS ska kunna forverkligas. Aven kommunikation och information om
forordningens mojligheter och krav och hur det inverkar pa
sekundédranvindningen av hélsodata i Sverige dr viktiga delar av varens
arbete inom uppdraget. Socialstyrelsen kommer dérfor att utveckla arbetet
med att kommunicera och informera om sekundéranvindningen inom EHDS
till hilsodatainnehavare, dataanvéndare och andra malgrupper.
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Utifran forslagen péd organisation, arbetssitt och utveckling av infrastruktur
kommer Socialstyrelsen att redovisa uppdaterade kostnadsberakningar i
slutrapporten och limna forslag pa finansiering.
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Bilagor

Bilaga 1 - Centrala begrepp

Term

Definition

Kalla

Anonymisering

Begaran om
hélsodata

Datasetkatalog

Datatillstand

Elektroniska
halsodata med
personuppgifter

Anonymisering ar en process som omvandlar
personuppagifter till data som inte rér en
identifierad eller identifierbar person, pa
nagot satt "rimligt sannolikt att anvandas",
med hansyn till objektiva faktorer saésom
kostnad, tid och "tillganglig teknik vid tillfallet"
och som darfor inte langre utgér
personuppgifter, i enlighet med Skal 26,
Férordning (EU) 2016/679 (GDPR). Det ar
erkant att anonymiseringsprocesser kan
aterstallas i framtiden (t.ex. genom att
kombinera flera anonymiserade datamangder)
och att anonymisering alltid innebar en
kvarvarande ateridentifieringsrisk. Robust
anonymisering bedéms mot att identifiera
risker med lankbarhet och inferenser i deras
publiceringskontext. (Férordning (EU)
2025/327 (EHDS) Skal 92; Findata, Producerar
anonyma resultat (3tkomst 10.04.2025); s.11-
12 WP216; EDPS, 10 missférstand relaterade
till anonymisering) (6versatt till Svenska).

En begaran om héalsodata for de andamal som
avses i artikel 53 i syfte att erhalla ett svar
endast i ett anonymiserat statistiskt format.
(art 69)

En uppsattning systematiskt ordnade
beskrivningar av dataset som innehaller en
anvandaranpassad offentlig del, dar
information om enskilda datasetparametrar
finns elektroniskt tillganglig via en webbportal.

Ett administrativt beslut som ett organ for
tillgang till halsodata utfardar for en
halsodataanvandare for behandling av vissa
elektroniska halsodata som anges i
datatillstandet for specifika andamal for
sekundaranvandning enligt villkoren i kapitel
IVidenna férordning.

Uppgifter om halsa och genetiska uppgifter,
som behandlas i elektroniskt format.

GLOSSARY in
TEHDAS M7.2 2

Artikel 2 i EHDS-
féorordningen ®

Artikel 2 i EHDS-
forordningen ®

Artikel 2 i EHDS-
férordningen ®

Artikel 2 i EHDS-
férordningen ®
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Term

Definition

Kalla

Elektroniska
halsodata utan
personuppgifter

HealthData@EU

Halsodata-
anvandare

Halsodata-
innehavare

Andra elektroniska halsodata én elektroniska
halsodata med personuppagifter, inklusive
bade uppgifter som har anonymiserats sa att
de inte langre avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (registrerad) och
uppgifter som aldrig har avsett en registrerad.

EU-plattform for gransoverskridande saker
tillgang till halsodata.

En fysisk eller juridisk person, inbegripet
unionens institutioner, organ eller byraer, som
har beviljats laglig tillgang till elektroniska
hélsodata for sekundaranvandning enligt ett
datatillstand, en beviljad begaran om
hélsodata eller ett godkannande av tillgang av
en behdrig deltagare i Halsodata@EU.

Varje fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, byra eller annat organ inom hélso-
och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
inklusive, vid behov, enheter for tjanster
relaterade till kostnadsersattning, varje fysisk
eller juridisk person som utvecklar produkter
eller tjanster som ar avsedda for hdlso- och
sjukvards- eller omsorgssektorn, utvecklar
eller tillverkar halsoapplikationer, bedriver
forskning med anknytning till halso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn eller
fungerar som ett register over dodlighet, samt
unionens institutioner, organ eller byrder, som
har antingen

)

en rattighet eller skyldighet, i enlighet med
tillamplig unionsratt eller nationell ratt och i
sin egenskap av personuppgiftsansvarig eller
gemensamt personuppgiftsansvarig, att
behandla elektroniska halsodata med
personuppgifter for tillhandahallande av
halso- och sjukvard eller omsorg eller for
syften som ror folkhalsa, ersattning, forskning,
innovation, beslutsfattande, officiell statistik
eller patientsakerhet eller for reglering, eller
ii)

kapacitet att gora elektroniska halsodata utan
personuppgifter tillgangliga genom kontroll av
den tekniska utformningen av en produkt och
tillhérande tjanster, inklusive genom
registrering, tillhandahallande, begransning
av tillgangen till eller utbyte av sadana data.

Artikel 2 i EHDS-
forordningen ®

EC DG SANTE ¢

Artikel 2 i EHDS-
férordningen ®

Artikel 2 i EHDS-
férordningen ®
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Term

Definition

Kalla

Primaranvandning

Pseudonymisering

Sekundar-
anvandning

Uppgifter om
hélsa

Behandling av elektroniska halsodata for
tillhandahallande av halso- och sjukvard, i
syfte att bedéma, bibehalla eller aterstalla
halsotillstandet hos den fysiska person som
dessa data avser, inklusive forskrivning,
utlamnande och tillhandahallande av
lakemedel och medicintekniska produkter,
samt for relevanta sociala tjanster,
administrativa tjanster eller tjanster relaterade
till kostnadsersattning.

Behandling av personuppgifter pa ett satt som
innebar att personuppgifterna inte langre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att
kompletterande uppgifter anvands, under
férutsattning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ar foremal for
tekniska och organisatoriska atgarder som
sakerstaller att personuppgifterna inte
tillskrivs en identifierad eller identifierbar
fysisk person.

Behandling av elektroniska halsodata for
andamal sasom allmaénintresset i fraga om
folkhalsa, beslutsfattande,
regleringsverksamhet, statistik, utbildning och
undervisning inom halso- och
sjukvardssektorn, forskning med anknytning
till halso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn, innovation samt férbattring
av vard, oberoende av de ursprungliga
andamal for vilka de samlades in eller
genererades.

Personuppgifter som rér en fysisk persons
fysiska eller psykiska halsa, inbegripet
tillhandahallande av halso- och
sjukvardstjanster, vilka ger information om
dennes halsostatus.

Artikel 2 i EHDS-
forordningen ®

Artikel 4 i
dataskydds-
foérordningen©

Artikel 2 i EHDS-
forordningen ®

GDPRe

aTEHDAS2, M7.2 Draft guideline on data minimisation, pseudonymisation, anonymisation and synthetic

data (DRAFT)

b Europarlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska

halsodataomradet

¢Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska

personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och

om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning)

4 HealthData@EU Central Platform (Release 6)
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https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-on-data-minimisation-pseudonymisation-anonymisation-and-synthetic-data.pdf
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
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Bilaga 2 - Metod for
kostnadsberakningar

Foljande bilaga innehdller en beskrivning av den metod som anvénts for de
preliminéra kostnadsberdkningarna i rapporten. Precis som anges i rapporten
ar det en bedomning av kostnader i ett tidigt skede. Processen framat
kommer att ge mer kunskap om den ny verksamheten vilket ocksa innebér
att berdkningarna kommer att revideras och forfinas allteftersom.

Metoden som anvénts for att berdkna kostnaderna ér en forenklad modell
som utgar fran en metod som Socialstyrelsen har anvént vid berdkning av
kostnader for andra uppdrag avseende etablering av ny verksambhet,
exempelvis redovisningen av regeringsuppdraget om ”Andamélsenlig och
strukturerad dokumentation®®”. Metoden 6verensstimmer ocksi med den
metod som Digg tillhandahaller for statlig verksamhet; Berdkningsverktyg
for nyttor och kostnader®®. Metoden innebir i korthet att bedémningen av
kostnader utgar fran verksamhetens uppdrag och de funktioner som behdver
finnas hos HDAB enligt férordningen. Dessa funktioner framgér av
funktionskartan (figur 4 i rapporten) och beskrivs i samma kapitel.

For de huvudsakliga funktionerna har en beddmning gjorts av behov av
bemanning i verksamheten (antal medarbetare) for att forbereda och utfora
uppgifterna i funktionen samt behov av infrastruktur och tekniska system
som kréivs for funktionen. Det resulterar i att varje funktion har en
uppskattning av antal medarbetare over de fyra tidsfaserna (2026, 2027—
2028, 2029 och 2030-) samt en uppskattning av utvecklingskostnader och
kostnader for forvaltning av system. Det senare avser bade inkopskostnader,
utveckling, licenser av system samt IT-konsulter utifrdn myndighetens
bedomning av antal utvecklingsteam (och forvaltningsteam) som kommer
behovas for detta arbete.

I berdkningsunderlaget har dven centrala roller och expertfunktioner som
behovs 1 verksamheten inkluderats. Det avser exempelvis ledning, jurister,
kommunikatorer och liknande roller som behdvs 1 HDAB:s verksamhet
utover de stodfunktioner, HR mm som kan delas med Socialstyrelsen. For
respektive roll/funktion har en preliminér uppskattning utifrin myndighetens
nuvarande erfarenheter gjorts av antal resurser dver de fyra tidsfaserna.

Bedomningarna utgér frin myndighetens samlade erfarenheter inom
omradet. En del av HDAB:s verksamhet kan jamforas med myndighetens
nuvarande uppdrag inom utldmning av statistik. Verksamheten pa
avdelningen f0r statistik och register har dérfor varit en viktig
beddmningsgrund for att bedoma resurser till HDAB. Vidare har IT-

3 Artikelnr 2011-12-10.
¥ Digg, Beriikningsverktyg for nyttor och kostnader.
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avdelningen bidragit med analys och bedomning av resurser for IT-delarna,
arkitektur och systemutveckling samt forvaltning. Bedomningarna utgér fran
tidigare erfarenheter och den hitintills inhdmtade kunskapen och forstaelsen
for vad en kommande HDAB kommer att behova rent tekniskt for att mota
kraven i forordningen.

Socialstyrelsens schablonkostnader har anvénts for en genomsnittlig 16n for
medarbetare och genomsnittligt arvode for IT-konsulter. Till detta har
sociala avgifter och OH-kostnader inkluderats. I OH-kostnaden ingér
lokalhyra, datorer och central administration. Underlaget har erhallits fran
ekonomiavdelningen pa Socialstyrelsen och baseras pd myndighetens
budgetmall for projekt och regeringsuppdrag. 2025 ars prisniva giller.
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Bilaga 3 - Funktioner och férmagor
som HDAB behdver etablera

Detaljerad forteckning 6ver de funktioner och férmégor som HDAB behover
utveckla. Dessa kan kopplas till funktionskartan i Figur 4 i rapporten.
Ytterligare funktioner och formagor kan komma att tillkomma under det
fortsatta arbetet.

Nationell datasetkatalog

Drift (ex. metadataexpertis, forvaltning metadata, datakvalitetsansvarig)

Processer, rutiner och instruktioner

System att stédja metadataproduktion

System att ta emot metadata

System att uppdatera metadata

System for att publicera metadata

Ingangar, stod och forvaltning

Drift (ex. forvaltning och vidareutveckling av dokument och tekniska system, funktioner for
samtliga arbetsuppgifter fran stéd i ansokningsprocessen till tillgangliggérande inklusive
vetenskaplig och juridisk expertis)

Informationsmaterial om opt-out (om HDAB blir nationellt ansvarig)

Informationsmaterial fér att medvetandegéra allmanheten om ratten att motsatta sig och
konsekvenserna av att ratten anvands

Kommunikationsinsatser om allmannyttan av att uppgifterna anvands fér sekundarandamal

Upparbetade samarbetsformer med relevanta intressenter, inklusive patientorganisationer

Stodfunktion for databestallare

Utvecklade och optimerade program/script for samtliga delar av datahanteringsarbetet

Upparbetade former fér samverkan med datainnehavare fér kunskapsutbyte, fortbildning och
utveckling av datahanteringsmetoder

Utarbetad metod for avgiftssattning och fakturering
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Ingangar, stéd och forvaltning

Processer, rutiner och instruktioner for féljande omraden:

foljsamheten mot etiska och rattsliga krav gallande betydelsefulla upptackter

hanteringen av fysiska personer som utryckt vilja att inte bli kontaktade vid
betydelsefulla upptackter

vagledning av databestallare

kontroll av ansdkningars och begarandens fullstandighet
hantering av kompletteringar av ansékningar/begaranden
prioritering av arenden

bedémning av ansokningar och begaranden gentemot stallda juridiska krav och
praktisk genomférbarhet

fattande och framtagande av beslut (Godkannande av hela eller delar av
ansokan/begéran, avslag, avvisning, tillbakadragande)

utfardande av datatillstand och godkannande av begaran
andring av datatillstand/beviljad begéran

avgiftssattning och fakturering

hantering av 6verklaganden

kommunikation med datainnehavare, dataanvandare och férmedlingsenheter under
bedémningsfasen i for andamalet avsedd kanal

forlangning av tidsfrister fér HDAB:s beddémning och HDAB:s och datainnehavares
databeredning

samverkan med juridisk och etisk expertis, i juridiska och etiska rad eller pa annat
satt

hantering av opt-out i enskilda drenden

begarande av data samt bedémning av vilken typ av bearbetning som ska utféras av
HDAB eller betrodda datainnehavare

férberedande av data infor vidare bearbetning

forberedande av samt bearbetning av data infor tillgangliggérande
kommunikation med datainnehavare och dataanvandare
tillgangliggdorande av halsodata via sakra behandlingsmiljoer

skapande av automatiserad verksamhetsstatistik fér rapportering nationellt och till
kommissionen

samverkan med 6vriga HDAB-myndigheter kring rapportering av
verksamhetsstatistik

incidenthantering

Medborgarportal som innehaller funktioner for fysiska personer att:

ta del av information
utrycka opt-out (om HDAB blir nationellt ansvarig)
utrycka vilja att inte bli kontaktad vid betydelsefulla upptackter
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Ingangar, stéd och forvaltning

Bestallningsportal som innehaller funktioner fér dataanvandare att:
e skapa ansokningar om tillgang till hdlsodata och begaranden om hélsodata
e komplettera ansékningar och begaranden
o folja statusuppdateringar for ansékningar och begaranden
e kommunicera med HDAB om pagaende ansokningar och begaranden
e valja SPE
e dra tillbaka bestallning

e Overklaga beslut

Forvaltningssystem som innehaller funktioner for HDAB att:

o registrera och behandla ansékningar om tillgang till hdlsodata och begaranden om
halsodata

o tafram och utfarda datatillstand och beviljanden av begaranden om halsodata
e gora andringar i utfardade tillstand och beviljade begaranden

e hantera och dokumentera kommunikation mellan de olika aktorerna involverade i en
ansoékning/begéran

e dokumentera steg i hanteringen av en ansdkan/begaran

e uppdatera status fér ansékningar och begaranden

o fakturera

¢ skapa automatiserad verksamhetsstatistik for rapportering

System for diarieféring

System/funktion dar dataanvandare kan rapportera betydelsefulla upptackter och dar HDAB
kan ta vidare informationen till datainnehavaren

Register dver fysiska personer som begart opt-out (om HDAB blir ansvarig)

Register 6ver fysiska personer som utryckt vilja att inte bli kontaktade vid betydelsefulla
upptackter

Datainnehavarportal som innehaller funktioner:
e som mojliggor datasetbeskrivningar samt kvalité- och anvandbarhetskodning

e for kommunikation, fa godkdnnande som datainnehavare samt ta del av datatillstand och
beviljanden av begaranden om halsodata

Nationell kontaktpunkt

Drift (ex forvaltning och utveckling av den nationella kontaktpunkten fér anslutningen till den
gransoverskridande infrastrukturen for sekundaranvandning)

System for att ansluta till den gransdverskridande infrastrukturen fér sekundaranvandning,
HealthData@EU

System for att uppdatera metadata till EU:s datasetkatalog

System for att ta emot gransoéverskridande ansékningar om halsodata, samt
statusuppdateringar om pagaende ansokningar

System for utbyte av information kopplat till ex HDAB:s rapporterings- och uppféljningsansvar
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