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Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen uppdraget att forbereda for att
myndigheten ska bli ansvarigt organ for tillgéng till hilsodata (HDAB) inom
ramen for EHDS. Uppdraget delredovisades 5 februari 2026 och
slutredovisas till Regeringskansliet, Socialdepartementet senast 15 juni
2026. I uppdraget ingér att utreda forutsittningarna for att tilldelas samtliga
arbetsuppgifter som HDAB, forutom arbetsuppgifterna att tillhandahalla
sikra behandlingsmiljéer samt att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad.
I uppdraget ingar dven att myndigheten ska utreda forutsittningarna att fa
ansvar for att vara nationell kontaktpunkt for sekundaranviandning.
Utredaren Evelina Bjorkegren har varit projektledare. Ansvarig enhetschef
har varit Sofia Asp. Ett sérskilt tack riktas till de 6vriga HDAB-
myndigheterna, Inspektionen for vard och omsorg och Statistiska
centralbyran, samt till E-hdlsomyndigheten for ett bra samarbete.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Den hér rapporten ar slutredovisningen av Socialstyrelsens regeringsuppdrag
att forbereda myndigheten for att bli Sveriges organ for tillgéng till
héilsodata (HDAB) inom ramen for férordningen om det europeiska
hilsodataomradet (EHDS).! En delredovisning av uppdraget limnades den 5
februari.

[ uppdraget har det ingétt att analysera forutséttningarna och kraven for att ta
denna roll, foresla hur verksamheten ska organiseras och arbeta samt
bedoma kostnader och ldmna forslag pa finansiering. Uppdraget omfattar
alla uppgifter som HDAB har enligt forordningen, forutom ansvaret att
overvaka och kontrollera regelefterlevnad samt att tillhandahélla sékra
behandlingsmiljoer, som samtidigt utreds av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) respektive Statistiska centralbyran (SCB).

Inférandet av EHDS innebér stora mojligheter for Sverige. En mer
tillgénglig anvdndning av hilsodata kan stirka forskning och innovation,
forbéttra kvaliteten i1 hélso- och sjukvarden och omsorgen samt bidra till
battre beslutsunderlag for bade myndigheter och vard- och omsorgsgivare.
Pa sikt kan det leda till mer jamlik, effektiv och kunskapsdriven vard och
omsorg samt stirka konkurrenskraften inom hela life science-sektorn.

Implementeringen av EHDS inom sekunddranvidndningen innebdr dock en
stor omstdllning for hdlsodatasystemet dir manga aktorer behover samverka
for att systemet ska fungera. Det &r ménga olika aktdrer som berdrs och de
kommer fran flera olika sektorer, 4ven aktorer som inte dr en direkt del av
hélso- och sjukvérden omfattas, t ex. utforare inom socialtjénsten, hogskolor
och likemedelsforetag. Samtidigt 4r kunskapen om EHDS i dagslaget
begriansad och manga aktorer saknar idag de formagor som kan komma att
behdvas for att tillgéngliggora hédlsodata enligt forordningen. I vér dialog
med berdrda aktorer har det framkommit att det finns ett stort behov av
végledning och stdd till hdlsodatainnehavare. Det handlar bland annat om att
tydliggora vilka data som omfattas, hur de ska beskrivas och hur de ska
goras tillgdngliga. Socialstyrelsen ser att vi i var kommande roll som HDAB
har en central roll 1 att ge detta stod och samordna arbetet nationellt.

I rapporten betonar vi ocksa vikten av samverkan. For att systemet ska
fungera effektivt kravs ett nira samarbete mellan HDAB, datainnehavare,
dataanvindare och berdrda myndigheter sévél under etableringen som nir
verksamheten ska ga i drift i mars 2029. | samarbete med de andra EHDS-
myndigheterna, planerar vi att inrétta ett gemensamt kommunikationsforum

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomréadet och om andring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847.
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och en gemensam ingang via en webbsida for samordnad information om
EHDS till sektorn. >

Nir det géller den tekniska infrastrukturen finns ett behov av investeringar
for att skapa bland annat webbportaler for medborgare, datainnehavare och
dataanvéndare, ett d&rendehanteringssystem samt en nationell katalog dver
tillgangliga hidlsodataméingder. Vissa ndodviandiga komponenter kan bygga
pa befintlig nationell digital infrastruktur (NDI) som utvecklas av E-
hilsomyndigheten och Myndigheten for digital forvaltning (Digg), men
utover detta kommer ytterligare investeringar att kravas i infrastruktur som
kommer att utgora kdrnan i HDAB:s verksambhet.

I vart uppdrag ingar att lamna forslag pa hur HDAB kan organiseras vid
Socialstyrelsen. Vi har utrett hur Socialstyrelsens befintliga roll som
datainnehavare och dataanvindare ska hallas skild fran den nya rollen som
HDAB och foresléar att HDAB inréttas som en separat verksamhet inom
myndigheten. Med det upplégg vi foreslar ser vi att vi minskar risken for att
intressekonflikter uppstar och sékerstiller HDAB:s oberoende i forhallande
till Socialstyrelsens befintliga verksamhet, och samtidigt drar nytta av den
kompetens som finns pd myndigheten av att dela data for
sekundédranviandning.

Slutligen konstaterar vi att det fortsatt finns okdnda faktorer som kommer att
paverka utvecklingen, bland annat framtida krav fran EU och
implementeringen av forordningen men ocksa osédkerhet kring hur stor
efterfragan pa hélsodata kommer att bli. Givet detta, men ocksé pa grund av
den korta tidplanen for forordningens ikrafttrddande finns det behov av ett
fortsatt arbete, tydliga regeringsuppdrag och tillrackliga resurser for att
lyckas med inforandet av EHDS i Sverige.

2 Bland EHDS-myndigheterna ingar forutom Socialstyrelsen de dvriga statliga myndigheterna som har
uppdrag att forbereda for EHDS: E-hdlsomyndigheten, Lékemedelsverket, SCB och IVO.
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Inledning

Forordningen om det europeiska hélsodataomradet (EHDS) innebér ett nytt
gemensamt ramverk for anvindning och utbyte av hiilsodata inom EU/EES.’
EHDS mdgjliggor bland annat 6kad och siker dteranvandning av hélsodata
for forskning, innovation och utveckling (sekundédranvéndning).

I en tid ndr omvérldens krav pa hélso- och sjukvéarden okar, samtidigt som
utmaningar kopplade till kompetensforsorjning och vardkapacitet blir allt
storre, r tillgangen till hdlsodata en viktig forutsittning for att skapa ny
kunskap, utveckla nya behandlingar och mgjliggéra nya arbetssitt.

Inférandet av EHDS innebér stora mdjligheter for Sverige. En forbattrad
tillgang till hdlsodata kan stirka forskning och innovation, 6ka kvaliteten 1
hélso- och sjukvarden och omsorgen samt bidra till béttre beslutsunderlag
for bade myndigheter och vard- och omsorgsgivare. Den snabba
utvecklingen inom artificiell intelligens (Al) fordndrar samtidigt
forutsittningarna for hur hilsodata kan anvindas och skapa virde inom
forskning, innovation och vard. Pa sikt kan detta bidra till en mer jamlik och
effektiv vird och omsorg samt stirka konkurrenskraften inom hela life
science-sektorn.

Socialstyrelsens uppdrag att forbereda sig for rollen som organ for tillgang
till hdlsodata (Health data access body — HDAB) innebir att bygga upp en
helt ny nationell och centraliserad process for hur anvidndare kan fa tillgdng
till hédlsodata. Sverige ar rikt pa hélsodata men mdjligheten att fa tillgang till
och anvinda dessa varierar och ér ofta komplex. Stora kliv har tagits
nationellt under de senaste dren for att 6ka datadelningen mellan landets
véardgivare, men utvecklingen har frimst fokuserat pd primdranviandning,
dvs. delning av data i samband med vard och behandling.

I detta ssmmanhang innebér Socialstyrelsens uppdrag att etablera nagot nytt
som bade ska passa in och berika ett befintligt system, dér andra aktorer har
uppdrag, ansvar och mandat for sina respektive omraden. Uppdraget handlar
dérfor inte enbart om att utveckla tekniska 16sningar och administrativa
processer, utan ocksa om att skapa forutsittningar for samverkan, tydliga
ansvarsforhéllanden och ett gemensamt fortroende mellan berérda aktorer.

Implementeringen av EHDS och HDAB kommer att krdva anpassningar av
bade nationell lagstiftning och den offentliga sektorns uppdrag for att
Sverige ska kunna uppfylla forordningens krav nir den bdrja tillaimpas.
Staten har ett stort ansvar att implementera EHDS pa ett sétt som bade
tillvaratar de mojligheter som forordningen skapar och samtidigt samordnas
med den nationell utveckling pa hélsodataomradet. Socialstyrelsen ser att

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomréadet och om andring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847.
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nyckeln till framgéng dr samarbete, gemensamt ansvarstagande och
formagan att fatta beslut 4ven nér alla svar dnnu inte finns.

Den hér rapporten &r slutredovisningen av Socialstyrelsens uppdrag att
forbereda for att myndigheten ska tillforas uppgifter som HDAB enligt
EHDS. En delredovisning av uppdraget limnades 5 februari 2026.*

41 delredovisningen redogjorde vi for en forsta analys av vad uppdraget som HDAB skulle innebéra

och beskrev vilka forutséttningar som behdver komma pa plats. I delrapporten beskrev vi dven
oversiktligt ramverket for sekundédranvindningen och hur det forhaller sig till nuvarande regelverk.
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Socialstyrelsens uppdrag

Socialstyrelsen delredovisade arbetet med uppdraget i den delrapport som
overlamnades till Regeringskansliet (Socialdepartementet) den 5 februari
2026.

I uppdraget ingér att utreda forutsattningarna for att tilldelas samtliga
arbetsuppgifter som HDAB, forutom arbetsuppgifterna att tillhandahalla
sikra behandlingsmiljoer samt att Gvervaka och kontrollera regelefterlevnad.
I uppdraget ingar dven att myndigheten ska utreda forutsittningarna att fa
ansvar for att vara nationell kontaktpunkt for sekundaranviandning av
hélsodata i den griinsdverskridande infrastrukturen HealthData@EU.’

En central del i uppdraget ar att fora dialog med och inhdmta synpunkter
fran relevanta aktorer och delta 1 forberedelsearbeten samt samarbeten och
projekt pa savil nationell som EU-niva. Uppdraget innefattar dven att utreda
och beskriva de arbetsuppgifter som myndigheten beddmer sig behéva
utfora for att svara mot kraven i forordningen. I detta har ingatt att analysera
och ta stillning till hur uppgifterna kan utforas pa ett sa resurseffektivt sétt
som mojligt.

[ uppdraget ingér det dven att analysera eventuella intressekonflikter som
kan uppsta mellan de nya ansvarsomradena och myndighetens befintliga
verksamhet samt ldmna forslag pa organisering och arbetssétt for att
minimera risken for intressekonflikter. Socialstyrelsen ska foresla strukturer
for hur samverkan ska genomforas med hilsodatainnehavare runt om i
landet for att ge goda forutsittningar for nddvéandig kunskapsoverforing

Slutligen &r ytterligare en del i uppdraget att berdkna kostnaderna och
foresla finansiering for myndigheten, dels under uppbyggnaden av
verksamheten, dels nér forordningen ska borja tillimpas och verksamheten
har driftsatts.

Uppdraget ska slutredovisas senast 15 juni 2026. Foljande rapport utgor
slutredovisningen i uppdraget.

Avgransningar

De genomforandeakter som kommer att vara styrande for delar av HDAB:s
arbete genom att faststélla mer detaljerade regler och specifikationer av
forordningens krav, dr dnnu inte beslutade. Kommissionen kommer att
besluta om huvuddelarna av dessa senast mars 2027. Det betyder att alla

5 HealthData@EU.
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detaljer kring kommande krav 1 EHDS inte ar klara énnu och att vi darfor
inte haft tillgang till en fullstdndig kravbild under vért arbete.

Som tidigare ndmnts omfattar Socialstyrelsens uppdrag alla arbetsuppgifter
som en HDAB ska ansvara for, forutom att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad och att tillhandahélla sikra behandlingsmiljoer. Dessa
HDAB-ansvar har utretts av IVO och SCB i tva parallella regeringsuppdrag.
IVO har haft uppdraget att forbereda for att bli ansvarig for att overvaka och
kontrollera regelefterlevnad® och SCB har haft uppdraget att utreda
forutsittningarna for hur ett system med sikra 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 ar nddvéndiga respektive lampliga med
anledning av EHDS och limna nédvindiga forfattningsforslag.® Flera av de
fradgorna utredningen ska ldmna forslag om angrénsar till HDAB:s uppdrag,
exempelvis om, och i sé fall pa vilket satt, formedlingsenheter och betrodda
datainnehavare ska inforas i1 svensk ritt, om det ska inféras bestimmelser
om reducerade avgifter i nationell ratt samt hur EHDS forhaller sig till
etikprovning 1 nationell rdtt. Detta dr frigor som vi dérfor inte har utrett
inom ramen for foreliggande uppdrag.

Utredningen med uppdrag att mdjliggdra en nationell digital infrastruktur for
hélsodata har dven uppdraget att utreda hur ritten for personer att motsétta
sig att hélsodata tillgdngliggdrs for sekundiranviandning, s.k. opt-out, ska
regleras i1 svensk rétt samt hur de skyldigheter och réttigheter som géller
betydelsefulla kliniska upptéckter ska regleras nationellt. Vad géller dessa
tva omréden sé har vi analyserat hur HDAB skulle kunna arbeta for att
sdkerstdlla att de personer som inte dnskar att deras data ska delas for
sekunddranvindning, eller inte 6nskar bli kontaktade vid betydelsefulla
uppticker, ska fa sina réttigheter tillgodosedda. Vi ldmnar dock inte nagra
forfattningsforslag i denna rapport eftersom da det ligger utanfor vart

uppdrag.

¢ 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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Sekundaranvandning inom
EHDS

Vad ar halsodata och vilka halsodata
omfattas?

I forordningen forekommer tre definitioner som é&r av central betydelse
betraffande begreppet elektroniska hilsodata (artikel 2), vilka anges nedan.

1. Elektroniska hélsodata: elektroniska hilsodata med eller utan
personuppgifter.

2. Elektroniska hilsodata med personuppgifter: uppgifter om hilsa och
genetiska uppgifter, som behandlas i elektroniskt format.

3. Elektroniska hélsodata utan personuppgifter: andra elektroniska
hilsodata dn elektroniska hidlsodata med personuppgifter, inklusive bade
uppgifter som har anonymiserats s att de inte ldngre avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person (registrerad) och uppgifter
som aldrig har avsett en registrerad.

Elektroniska hélsodata &r alltsa digital information som ror hélsa och
genetiska uppgifter. Det kan exempelvis vara medicinska journaler,
diagnoser, behandlingar och livsstilsrelaterad information, men ocksa
uppgifter som exempelvis DNA och blodprovsresultat. Det kan vara bade
strukturerade, semistrukturerade eller ostrukturerade data. I forordningen
beskrivs vilka kategorier av elektroniska hélsodata som hilsodatainnehavare
ska gora tillgéngliga for sekunddranvindning. For en fullstdndig lista av
kategorierna enligt artikel 51, se bilaga 1.

I arbetet framat planeras for en mer djupgéende analys och beskrivning av
vad kategorierna omfattar respektive inte omfattar. Analysen planeras att
goras dels med stod fran Europeiska kommissionens prelimindra bedomning
och rekommendationer frain TEHDAS?2, dels utifran fordjupade diskussioner
med svenska hilsodatainnehavare. Inom det nordiska samarbetet VALO’
pagér ocksa ett arbete med att jamfora tillgingliga hilsodata inom respektive
datakategori och land.

® VALO, Value from Nordic health data, ett samarbetsprojekt finansierat av Nordiska ministerridet och
som har som mal att bidra till en mer harmoniserad implementering av EHDS inom Norden.
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Vilka roller och aktorer omfattas?

Sekundiranvéndning av hélsodata bygger pd ett tydligt ramverk dér olika
roller behover samverka for att mojliggora séker och effektiv anvdndning av
hilsodata. Forordningen pekar sarskilt ut tre huvudsakliga roller:

* Datainnehavare som ansvarar for att tillgdngliggora data,
» Dataanvéndare som ansoker om att fa tillgang till data, och

* HDAB som har det samordnande ansvaret for tillgdngliggoérande av
hélsodata.

Som en del i uppdraget att forbereda for rollen som HDAB har
Socialstyrelsen inlett ett arbete med att kartldgga vilka aktdrer som ar
datainnehavare enligt EHDS 1 Sverige och vilka som &r dataanvindare.
Kartldggningen ér inte fardig och kommer att fordjupas under det fortsatta
arbetet 1 samarbete med berdrda aktorer.

Som en del i1 detta arbete kommer vi ocksa att utarbeta olika typer av
véagledningar for att ge stod till datainnehavare att gora egna bedomningar av
om de traffas av lagstiftningen. Detta utvecklas mer utforligt i kapitlet
”Forslag pé vigledning och stod”.

Vilka ar halsodatainnehavare?

Begreppet hilsodatainnehavare definieras i forordningen (artikel 2.1). Det &r
en bred definition och inkluderar olika verksamheter med anknytning till
hélso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn.

Tabellen nedan sammanfattar denna del av férordningen.

Tabell 1. Halsodatainnehavare, artikel 2.1

Halsodatainnehavare

1) varje fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, byra eller annat organ inom
halso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, inklusive, vid behov, enheter for
tjanster relaterade till kostnadsersattning,

2) varje fysisk eller juridisk person som utvecklar produkter eller tjanster som ar
avsedda for halso- och sjukvards- eller omsorgssektorn

3) varje fysisk eller juridisk person som utvecklar eller tillverkar halsoapplikationer,

4) varije fysisk eller juridisk person som bedriver forskning med anknytning till halso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn eller fungerar som ett register 6ver dodlighet,

5) unionens institutioner, organ eller byraer

Dartill ska ovanstaende aktorer antingen ha:
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en rattighet eller skyldighet/.../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

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.

Undantag (artikel 50.1)):

Fysiska personer, inklusive enskilda forskare, samt sma foretag (s.k. mikroforetag
med farre an 10 anstéllda och/eller omsattning < 2 miljoner euro) undantas, savida
inte medlemsstaten i fraga beslutar att EHDS-férordningen ska tillampas.

Med stdd 1 forordningens definition av hédlsodatainnehavare enligt tabellen
ovan och de kategorier av vilka hédlsodata som omfattas (artikel 2.1 och
artikel 51), kan hélsodatainnehavare sammanfattningsvis beskrivas enligt
foljande 6vergripande aktdrsgrupper:

* Nationella myndigheter inom vérd- och omsorgssektorn
* Regionala och lokala vard- och omsorgsaktdrer (offentliga och privata)
* Forskningsaktorer

* Naringsliv (produkt- och tjénsteutvecklare inom hilso- och sjukvards-,
eller omsorgssektorn, hilsoapplikationsutvecklare)

Nationella myndigheter &r statliga myndigheter inom hélso- och sjukvards-
och omsorgssektorn som har hélsodata. Det handlar exempelvis om
Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten, Likemedelsverket, E-
hélsomyndigheten, Forsékringskassan, Statens institutionsstyrelse och
Kriminalvéarden.

Regionala och lokala viard- och omsorgsaktorer ir samtliga regioner och
kommuner och privata utforare av hélso- och sjukvard, tandvird och
omsorg. For kommuner inkluderas den kommunala hilso- och sjukvérden,
men ocksé delar inom elevhélsa, socialtjinstens verksamhet och verksamhet
enligt lag (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS).
Vi kommer i det fortsatta utredningsarbetet att fordjupa analysen av vilka
delar av dessa verksamheter som omfattas.

10 Elektroniska hilsodata med personuppgifter r uppgifter om héilsa och genetiska uppgifier som behandlas i
elektroniskt format (artikel 2.2 a) i EHDS-forordningen).

' Elektroniska hilsodata utan personuppgifter inkluderar 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 (artikel 2.2 b) i EHDS-forordningen).
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Forskningsaktorer dr badde offentliga och privata aktorer. Det kan
exempelvis vara universitet och hogskolor och olika forsknings-
organisationer som bedriver forskning i anknytning till hilso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn. Det handlar exempelvis om ldrositen
med medicinska och samhillsvetenskapliga utbildningar. Aven vissa
tekniska ldrosdten kan mojligen omfattas inom ramen for deras
medicintekniska forskning. Hér ingar ocksa privata foretag som bedriver
forskning inom sektorn. Dock undantas enskilda forskare.

Néringsliv omfattar bolag som har hdlsodata och utvecklar produkter,
tjanster och hilsoapplikationer inom vard- och omsorg. Det handlar
exempelvis om journalsystemleverantdrer, bolag inom
medicinteknikomradet-, life science-, health tech- och wellness-industrin.
Med undantag for mikroforetag.

De aktorsgrupper som vi har lyft fram ovan bedriver verksamhet som skiljer
sig stort fran varandra, liksom dndamalet med deras insamling och deras
hantering av hélsodata. Men i de fall de har hédlsodata som omfattas av
forordningen (enligt kategorierna), och som de dr personuppgiftsansvariga
for eller har kapacitet att tillgangliggora i de fall de inte innehaller
personuppgifter, blir de ocksd ansvariga for att beskriva och tillgingliggora
dessa. Ndgra av datainnehavarna dr vana vid att tillgéngliggora data for
sekundiranviandning medan det for en del aktdrer kommer vara en ny
uppgift — se vidare om detta i avsnitt "Nuldge och kunskap om EHDS”.

Vilka ar halsodataanvandare?

En hilsodataanvindare ar enligt forordningen en fysisk eller juridisk person
som har fatt ett datatillstdnd eller beviljats begdran om hélsodata av HDAB
for att anvénda hdlsodata for godkénda &ndamal (artikel 2.1). En
hélsodataanvindare kan vara forskare, myndigheter, vard- och
omsorgsaktorer och foretag sdvil inom Sverige som inom EU.

Tabell 2. Hilsodataanvandare, artikel 2.1

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

Ett datatillstand beviljas till dataanvdndaren om HDAB bedomer att ansdkan
eller begiran om hélsodata uppfyller kriterierna enligt forordningen (artikel
68, se bilaga 2).

Vidare krévs att ansokan eller begdran avser ndgot av de listade dndamalen
enligt forordningen (artikel 53, se bilaga 2). De godkdnda dndamaélen for
sekunddranvindning &r:
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1. Allménintresset i frdga om folkhilsa eller foretagshilsovard (exempelvis
overvakning av folkhélsan eller insatser som sékerstiller en hog
kvalitetsniva i hilso- och sjukvarden och for ldkemedel eller
medicintekniska produkter)'?

2. Beslutsfattande och regleringsverksamhet till stod for offentliga
myndigheter eller unionens institutioner, organ och byraer

Officiell statistik
Utbildning eller undervisning

Vetenskaplig forskning (inklusive innovation)

AR S

Forbittring av tillhandahallandet av hélso- och sjukvard och av
behandlingsoptimering, baserat pa andra fysiska personers elektroniska
hélsodata.

Vilka volymer av halsodata kan
komma att efterfragas?

Det finns ingen samlad information om hur mycket hédlsodata som begérs ut
genom nuvarande regelverk. Samtidigt dr en prelimindr uppskattning av
kommande volymer av ansokningar och utlimnanden av vikt for att kunna
gora bedomningar av HDAB-verksamhetens omfattning och behov av
resurser och stod (savél tekniska som personella).

Inom ramen for uppdraget att forbereda for rollen som HDAB har ett arbete
darfor inletts med att kartldgga nuvarande utlimning av hélsodata for
sekundéra d&ndamal i Sverige. Detta for att ge en bild av vilka volymer av
ansokningar och utldmningar som skulle kunna komma till en framtida
HDAB. Arbetet har inletts med en 6vergripande kartliggning och analys
utifran ett urval datainnehavare. For att fi en mer heltackande bild pagér
parallellt ett arbete med en bredare enkdtundersokning riktad till ett storre
urval datainnehavare som berors av forordningen. Syftet &r att {4 en
helhetsbild av hur mycket hdlsodata som 1dmnas ut idag fran olika aktorer
samt komplexiteten i d&rendena. Enkéten inkluderar ocksé frdgor om
utldimningsprocessen, avgifter, metadatastrukturer osv. som ér viktiga
kunskapsunderlag for det fortsatt arbetet. Enkédten kommer att vara en
pusselbit bland flera och bidra till att bygga kunskap och forstaelse infor
etableringen av HDAB.

12 Andra exempel ir insatser for skydd mot allvarliga griinséverskridande hot mot hélsan och
sdkerhetshojande insatser inom varden.
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Pagaende kartlaggning av det nuvarande
halsodatalandskapet

I det inledande arbetet med att uppskatta kommande volymer av
ansokningar till HDAB har vi utgétt frin dagens nivéer av ansdkningar och
utlamnanden av hdlsodata hos ett urval regioner och myndigheter. Det dr
dock viktigt att ha i atanke att EHDS ger 6kade mdjligheter for fler aktorer
att ta del av hidlsodata, och dagens volymer av ansdkningar och utlimnanden
kan dérfor inte anvandas som en fullstindig indikation pé forvéntade antal
ansokningar till HDAB. Analysen ger dock viktig kunskap om det
nuvarande hélsdatalandskapet och vilka potentiella floden som kan
forvéntas.

Utgéngspunkten for volymanalysen har varit inrapporterade ansdknings-
och/eller utlimnandevolymer frén sex regioner och tre statliga myndigheter.
Dessa uppgifter har legat till grund for skattningar av 6vriga regioners och
myndigheters volymer. Utifrn ett antal antaganden'® rérande volymer i de
regioner och myndigheter dér vi saknar data, gor vi beddmningen att den
arliga ansokningsvolymen fran regioner och myndigheter ar cirka 3600
ansokningar per 4r, och utlimningar av hilsodata r cirka 2700 per ar.'*

Osdkerhet rorande kommande volymer

Flera faktorer paverkar osékerheten i volymuppskattningen och resultaten
ska darfor tolkas med forsiktighet. Dels dr analysen baserad pa ett fatal
regioner och myndigheter och ett antal antaganden ligger till grund for att
uppskatta volymerna hos de datainnehavare dér information saknas. Det &r
inte heller troligt att alla ansdkningar som gér direkt till datainnehavarna
idag istédllet kommer att ga till HDAB, en del av ansokningarna kommer
troligtvis fortsatta gé direkt till datainnehavaren. Sérskilt troligt ar det for
andamal som endast omfattar data fran en datainnehavare eftersom vinsterna
med en centraliserad ans6kningsprocess forsvinner. Men flera andra
aspekter kan ocksd komma att paverka valet for dataanvandaren nér den
véljer vilken vdg de ska ansdka om data, bland annat avgifter, véntetider och
eventuella samordningsvinster.

Andra faktorer som paverkar osdkerheten dr att vi dn sa linge saknar en
uppskattning frin flera andra datainnehavare. I uppskattningen har endast
regioner och myndigheter inkluderats och 6vriga datainnehavare som
kommuner, forskningsorganisationer och niringslivet har inte inkluderats,
vilket torde innebéra en viss underskattning.

13 Fér regionerna beriknas saknade volymuppgifter utifrin genomsnitt av befolkningsstorlek, for
myndigheterna berdknas de utifran antaganden om deras datamangder
14 Utifran antagandet att 80 % av ansékningarna leder till faktiska utlimningar av hélsodata.
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Ytterligare en faktor som paverkar osdkerheten i berdkningarna ér att de kan
inkludera viss dubbelrdkning av ansokningar pa grund av att projekt
inkluderar data fran fler &n en datainnehavare och det ddrmed gjorts flera
ansokningar. Till HDAB kommer sédana ansdkningar att komma in en gng
per projekt. Detta torde innebéra en viss dverskattning

Ytterligare faktorer som sannolikt kan komma att paverka de faktiska
volymerna framat dr de nya mojligheterna som EHDS ger. Det handlar
bland annat om efterfragan pa datamingder som idag inte tillgingliggors for
sekundédranviandning, efterfrigan for nya &ndamal och framfor allt
efterfrigan frin dataanvédndare i andra ldnder. Dessa torde samlat innebéra
ett betydligt storre antal ansdkningar jamfort med vad som ar mojligt med
dagens system. Vi kan i dagsldget inte bedoma omfattningen av det
internationella intresset men det finns indikationer att intresset for svenska
hilsodata kan komma att bli stort eftersom Sverige ar kdnda for vara
nationella hilsodataregister och kvalitetsregister med strukturerade data.
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Dialog och samverkan

Sekundiranvéndningen inom EHDS berér manga aktorer och rollen som
HDAB innebir ett centralt ansvar och en roll som samordnare av det
systemet. Mycket av vart forberedande arbete har darfor haft fokus pa dialog
och samverkan, bade nationellt och internationellt. Detta arbete kommer att
fortsétta och 1 delar dven fordjupas under etableringsfasen av HDAB.

Samarbete mellan EHDS-
myndigheterna

Socialstyrelsen har arbetat ndra SCB och IVO i genomforandet av
uppdraget. Samverkan har genomf6rts 16pande bland annat genom
veckovisa avstimningsmoten. Arbetsmdten har ocksé bedrivits i
gemensamma utredningsfragor som exempelvis inom juridik och arkitektur.
Vi tre myndigheter har ocksa tillsammans bjudit in till dialogméten och
deltagit tillsammans vid olika konferenser och andra externa moten med
berdrda aktorer. Socialstyrelsens uppfattning &r att det hdr samarbetet har
varit mycket virdefullt for att kunna arbeta effektivt med uppdraget och for
att vi tillsammans kan lamna forslag rorande HDAB som ett sammanhallet
system.

Under varen har Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten och SCB inlett ett
gemensamt arbete for att utreda vilka av de komponenter som utvecklas och
ar planerade inom ramen for en nationell digital infrastruktur (NDI) for
hélso- och sjukvarden'> som kan dteranviindas for att underlitta de
hélsodatafloden som édr nddvédndiga inom ramen for EHDS
sekunddranviandning. En redovisning av resultatet av det arbetet presenteras
1 avsnittet "Infrastrukturen som ska mgjliggora sekunddranvindning”. Det
gemensamma arbetet behover fordjupas i det fortsatta arbetet for att skapa
en nationell infrastruktur som bade &r &ndamélsenlig genom att de moter de
behov som finns och underlittar for berorda aktorer, samt ar resurseffektiv
genom att nyttja befintliga och gemensamma resurser pé bésta sitt.

Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten har ocksé ett samarbete kring
fragor om samverkan med berdrda malgrupper. Vi ser att det i ménga fall
skulle underldtta for berdrda aktorer som regioner, kommuner och privata
vard- och omsorgsgivare om vi i hdgre grad samarbetar rorande samverkan
och information. Vi planerar for att gemensamt deltagande fran
myndigheterna 1 flera forum 1 det fortsatta arbetet.

15 Uppdrag att etablera den nationella digitala infrastrukturen for data inom hilsa, vard och omsorg
(S2026/00701)
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De fem myndigheter som har omfattande uppdrag rérande implementering
av EHDS i Sverige (Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten,
Lakemedelsverket, SCB och IVO) har ocksa aterkommande samverkan
rorande gemensamma fragor, savél pa hogsta niva nér generaldirektérerna
mots, som pa tjanstemannaniva. Vi har haft ett nira samarbete under varen
vid planeringen infor konferenser dér vi deltar tillsammans. Vi har ocksé
inlett ett arbete att planera for ett gemensamt kommunikationsforum och en
gemensam informationskanal rorande EHDS som riktar sig till berérda
malgrupper.

Dialog med centrala aktorer

Under varen har Socialstyrelsen bjudit in till olika former av dialog och
samverkan med olika aktorer som berdrs av EHDS. Befintliga
samverkansstrukturer har anvints dir det varit mojligt och darutdver har vi
bjudit in till separata dialogmdten med olika aktorsgrupper. Syftet med
dialogmdtena har varit att informera om EHDS sekundéranvéndning och
processen med att etablera HDAB i1 Sverige samt om rollerna som
datainnehavare och dataanvéndare. Syftet har varit att sprida kunskap om det
nya regelverket och inhdmta information om vilket behov av stdd 1 arbetet
som dessa centrala aktorer har i sitt forberedelsearbete.

Vi har bland annat besokt flera av SKR:s chefsndtverk och
samordningsgrupper fran regionerna dér vi inlett dialog och diskussioner om
sekunddranviandningen. Vi har ocksé inlett dialog med nigra kommuner och
planerar att utveckla den delen av var samverkan. Samverkan och dialog
med regioner och kommuner, inklusive privata utforare, kommer att fortsétta
under etableringsfasen, blanda annat i samarbete med E-hédlsomyndigheten.

Var samverkan har ocksé bestatt av aterkommande dialogmdten med statliga
myndigheter med olika uppdrag med koppling till EHDS. De tre HDAB-
myndigheterna Socialstyrelsen, SCB och IVO har gemensamt bjudit in till
dialogmdten dér E-hdlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten,
Lakemedelsverket, Digg, Vetenskapsradet, Etikprovningsmyndigheten,
Integritetsskyddsmyndigheten och Utredningen med uppdrag att mojliggdra
en nationell digital infrastruktur for hilsodata har deltagit. Dialogmdotena
kommer att fortsitta sa ldnge det finns behov av dessa och 6nskemél om att
fortsitta fora dialog kring fragorna.

Dirutdver har dialogméten héllits med ytterligare berorda aktorer i rollen
som datainnehavare och dataanvédndare. Vi har bjudit in till méten med
representanter och foretrddare fran privata vard- och omsorgsgivare
(Vardforetagarna), akademin (via universitet med medicinska fakulteter)
samt néringslivet (via ett antal branschorganisationer). Denna del av vart
forberedelsearbete kommer att fortsatta under etableringsfasen.
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Deltagande i forberedelseprojekt

EHDS ir ett nytt ramverk och kommer att innebéra fordndringar i nuvarande
system for sekunddranvindning for alla medlemslinder. Ett kontinuerligt
larande och delande av kunskap mellan ldnder och aktorer dr av vikt for en
effektiv och enhetlig implementering inom EU. Socialstyrelsen deltar i flera
forberedande internationella forberedelseprojekt och forum béade for att lara
och for att paverka utvecklingen av implementeringen.

Vi deltar fortsatt aktivt i Joint Action Towards the European Health Data
Space 2 (TEHDAS2) och EHDS2 Community of Practice (CoP). Dessa
forum &r vardefulla for att bade vara med och paverka utvecklingen, lara av
andra och bidra till en mer harmoniserad implementering inom EU. Vi ér
ocksa fortsatt aktiva i arbetet i EHDS-kommittén som leds av kommissionen
och dér arbetet med att specificera forordningens krav, och darmed
tillampningen av EHDS, pédgér. Senast 1 mars 2027 ska de flesta
genomforandeakter antas av kommissionen sa att forordningen kan
tillimpas.

De nordiska linderna samarbetar kring sekunddranviandningen av EHDS i
projektet Value from Nordic Health data (VALO). I VALO deltar
Socialstyrelsen tillsammans med flera andra svenska myndigheter for att ldra
av varandra och diskutera frdgor som kan bidra till en mer harmoniserad
implementering inom Norden. I samverkan mellan Socialstyrelsen, SCB och
IVO har vi dven pabdrjat ett arbete med en nordisk jadmforelse av hur
rollerna och ansvaret inom sekundéranvandningen inom EHDS fordelas i de
olika ldnderna.

Socialstyrelsen deltar ocksé fortsatt i ett forberedande samarbete
tillsammans med E-hélsomyndigheten, Vetenskapsradet,
Folkhélsomyndigheten och SCB i Sweden National services for Access to
Swedish Health data (SENASH).'¢ Projektet startades under 2023 och
finansieras av EU-medel med syftet att medlemsldnderna skulle férbereda
och gora sig redo for att tillgdngliggdra sekunddranvindning av hilsodata
inom EHDS. Malsittningen med SENASH har varit att utveckla prototyper
for bestéllningstjanst och nationell datasetkatalog, samt att etablera ett
larandeforum for att framja samarbete och involvering av intressenter
nationellt.

Nir Socialstyrelsen fick uppdraget att forbereda for att bli HDAB
paborjades arbetet med att overfora information fran SENASH-projektet till
arbetsgruppen som leder regeringsuppdraget. Arbetet har bestatt av flera
olika samverkansmoment som har intensifierats under varen 2026. Bland
annat medverkar arbetsgruppen 1 det arbetspaket som ansvarar for spridning

16 National services for access to Swedish health data for secondary use — a Swedish collaborative
approach, EU Funding & Tenders Portal och Forberedelser i Sverige, SENASH - E-hdlsomyndigheten
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och dverldmning av information frdin SENASH. Det har ocksé skett delning
av information pa andra sitt, t ex genom underlag som har 6verldmnats och

flertalet moten pa olika nivder for att fordjupa dialogen kring vilka lardomar
som bor tas om hand 1 det fortsatta arbetet med att bygga upp HDAB.
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Vagledning och samverkan med
datainnehavare

Som en del i arbetet med att forbereda for rollen som HDAB har
Socialstyrelsen paborjat arbetet med att fora dialog med berdrda aktorer for
att undersoka nuldge och beredskap infor EHDS samt behov av information
och végledning i arbetet framat.

Nulage och kunskap om EHDS

Var bild &r att kunskapen om och beredskapen infor EHDS
sekunddranvindning bland hilsodatainnehavare 1 Sverige
sammanfattningsvis dr generellt 1dg, dock med vissa undantag. Kunskapen
ar ofta begrinsad till enskilda personer och den ir inte forankrad i hela
organisationen. Ménga innehavare har hittills fokuserat pA EHDS
priméranviandning och de har inte paborjat forberedelsearbetet for
sekundédranviandningen.

En av utmaningarna som lyfts av datainnehavare &r att det ar svart att avgora
om man ir datainnehavare och vilka av de egna datamingderna'’ som
omfattas av forordningens definition av hdlsodatainnehavare respektive
kategorier av hdlsodata. Utover tolkningen av vilka datamangder som
omfattas finns dven osdkerhet kring vilka data som ska tillgingliggoras
avseende djup och bredd (rddata, bearbetade data, stora forskningskohorter
och sma studiepopulationer) samt datastruktur (strukturerade eller
ostrukturerade data). Flera fragor lyfts fram som paverkar datainnehavares
ansvar och skyldigheter. Det handlar exempelvis om fragor som vem som ar
hélsodatainnehavare i multinationella forskningsprojekt déar exempelvis
foretag verkar i flera lander, vem som ska anses vara datainnehavare for
hélsodata fran privata vardgivare som har lagrar sina data pa regionens
servrar, eller vilka data om produkter frdn medicintekniska foretag som
omfattas.

Ytterligare en utmaning som lyfts 1 dialogerna ror tidsaspekten.
Forordningen stéller krav pa att hdlsodatainnehavare ska beskriva sina data
och tillgingliggora efterfragade data inom uppstéllda tidsramar.
Tidsgranserna kan komma att bli utmanande for de datainnehavare som inte
har vana av att tillgédngliggdra data. Utmaningarna som lyfts dr dels av
juridisk karaktér och ror tolkning av EHDS-f6rordningen i relation till EU:s

17 Dataset definieras enligt forordningen som en strukturerad uppsittning elektroniska hilsodata.
kommande utbildningsmaterial frdn kommissionen finns en nagot utforligare definition: ”Dataset dr en
samling relaterade data som &r organiserade, anpassade i ett strukturerat format, och som kan forstés av
béade méanniskor och/eller datorer, med syftet att analyseras eller bearbetas.” En mer korrekt svensk term
ar dataméngd som fortsédttningsvis anvdnds synonymt med dataset i denna rapport.
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dataskyddsforordning och nationell lagstiftning. Andra utmaningar som lyfts
ror tekniska krav och tillgéng till infrastruktur for att kunna tillgéngliggdra
data samt tillrdckliga resurser och ritt kompetens for att tillgdngliggdra data
(savil juridisk, teknisk som verksamhetskompetens). I vara dialoger har det
ocksa framkommit att manga aktorer saknar overblick dver sina
dataméngder och har begrinsad kapacitet att Idimna ut data. Tekniskt &r data
ofta fragmenterad Gver flera system, ostrukturerad och saknar metadata,
vilket kan gora det svért att tillgédngliggdra den. Det finns dessutom en
skillnad mellan att inneha data och att kunna extrahera den, vilket skapar
osdkerhet och oro kring hur EHDS ska tillampas och hur datainnehavare ska
kunna uppfylla sina skyldigheter.

Behov av vagledning och stod

Sammanfattningsvis konstaterar vi att ménga datainnehavare star infor en
stor omstdllning i och med infoérandet av EHDS och var bedomning dr att det
finns ett omfattande behov av bade végledning och stod.

Vi uppfattar att det rdder en osékerhet kring centrala begrepp och ddrmed
omfattningen av de kommande uppgifterna. Datainnehavarna lyfter fram att
det behovs en rad olika typer av information, vdgledning och stod for att ta
arbetet vidare. Det handlar bland annat om tydlighet nir det géller kraven pa
hédlsodatainnehavare med héllpunkter och checklistor. Det efterfragas ocksa
stod 1 juridisk tolkning och vigledning kring vad som rdknas som hélsodata,
vem som klassas som datainnehavare och information om vilka datamingder
som omfattas.

Datainnehavarna efterfrdgar ocksa ett gemensamt arbete for att sékerstélla
en effektiv metadataproduktion och process som dr integrerad med befintliga
system och utvecklingsarbeten. Det dr viktigt att stod for
metadataproduktion finns for olika typer av data och savél strukturerade som
ostrukturerade data. Vidare lyfts fran flera hall vikten av att tidigt involvera
systemleverantorerna for att arbeta for att befintliga system kan anpassas
och mota kraven i forordningen, bade vad géller metadataproduktion och
tillgdngliggoérande av data.

I vara dialoger med datainnehavare har aktdrerna dven lyft fragor om hur
deras arbete med att forbereda for EHDS ska finansieras. Som framgér ovan
kravs troligen en del anpassning och utveckling for att datainnehavare ska
kunna fullgora sina skyldigheter enligt forordningen. Socialstyrelsen gor
déarfor bedomningen att det ar viktigt att HDAB far en central roll i att stodja
datainnehavare i forberedelsearbetet och pa en nationell nivd samordna
arbetet i syfte att underlitta for datainnehavarna.
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Forslag pa vagledning och stod

I det fortsatta arbetet ser vi det som viktigt att HDAB erbjuder information
och stdd till hdlsodatainnehavarna. Vi foreslar att detta under
etableringsfasen bestdr av dels ett omfattande informationsmaterial pa
Socialstyrelsens hemsida och pa den gemensamma EHDS-ingéngen (se
avsnitt ”Dialog och samverkan”), dels av olika informationsméten och
dialoger med datainnehavare. Pa sikt, nar verksamheten &r i gdng, kommer
denna typ av information ocksa att tillgingliggoras pa HDAB:s
webbportaler for medborgare, datainnehavare och dataanvédndare (se mer om
detta i avsnittet "THDAB:s formégor™).

Informationsmaterialet bor ticka bade generell information om férordningen
och svara pé specifika fragor. Vissa delar kan rikta sig till flera malgrupper
och vissa delar bor vara anpassade for olika grupper av datainnehavare och
till andra aktorer som exempelvis systemleverantorer.

Ett arbete har inletts med att utarbeta informationsmaterialet vilket ocksa
kommer att fordjupas under 2026. Vi ser redan nu att materialet bor omfatta
information om:

 Kraven pd hélsodatainnehavare
* Beskrivning av processen for tillgéngliggérande av hédlsodata
+ Stod for att avgdra om den egna verksamheten ér datainnehavare

* Stod for att avgdra om den egna verksamhetens data tillhor ndgon av
hilsodatakategorierna

* Vad som giller for data med immateriella rittigheter eller
foretagshemligheter

* Hur datainnehavarportalen eller motsvarande tjénst fungerar

* Hur olika typer av data ska beskrivas enligt HealthDCAT-AP

* Hur metadata ska tillgéingliggoras i den nationella datasetkatalogen
* Hur data ska tillgéngliggoras i en siker behandlingsmiljo

* Vad som giller kring avgifter och kostnadstickning

Information om organisatoriska och tekniska krav bor ocksa utarbetas i form
av checklistor som datainnehavaren kan ta med till sina organisationer
exempelvis nér det géller processer och tekniska behov infor driftséttning.
Det arbetet bor samordnas inom ramen for arbetet med NDI och E-
hélsomyndigheten. Det &r ocksé viktigt att vagledningarna stdms av med
IVO och ansvariga for siakra behandlingsmiljoer for att sdkerstilla att de
vigledningar som tas fram ir kvalitetssikrade och att budskapen ar
synkroniserade och samordnade, bade nationellt och i forhéllande till 6vriga
lander.

25



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

Nulage och behov av samverkan

Under véren 2026 har vi fort dialog med olika grupper av datainnehavare.
Det ar tydligt att samverkan &r viktigt for att lyckas med etableringen av
sekundiranviandningen i Sverige. For att sidkerstélla att
hédlsodatainnehavarna ska hinna med att forbereda sig for EHDS och {or att
processen fran beskrivning av data till tillgdngliggdrande till anvéndaren ska
bli effektiv betonar hédlsodatainnehavarna behovet av en fortsatt strukturerad
och operativ samverkan med HDAB.

I vér dialog med datainnehavare har det framkommit 6nskemal om att en del
vill bli engagerade i en tidig fas for att kunna vara med och paverka, medan
andra har behov av mer tydlig information och végledning 1 ett senare skede
ndr vi kommit ldngre i arbetet. I dialogerna har datainnehavare ocksa lyft
fram att samverkansstrukturen bor ha ett langsiktigt perspektiv och inte
enbart ses som ett forberedelseprojekt, utan som en bestdende struktur som
kan nyttjas for samverkan d@ven under den operativa fasen.

Samverkan mellan HDAB och berérda aktorer behdver ske pa olika nivder
och i olika former for att na bist resultat. Den kan ocksa behdva se olika ut
under olika faser, till exempel under etableringen av HDAB respektive nér
verksamheten ér 1 drift.

Samverkansformer pa lang sikt

For att sékerstilla en effektiv process for tillgdngliggérande av hilsodata pa
lang sikt kommer det att kravas samverkansstrukturer mellan HDAB och
datainnehavare dven nir verksamheten ar i gng.

Socialstyrelsen anser att det behovs savil ett strategiskt rad for principiella
fragor och stillningstaganden som dialoggrupper for mer processorienterade
fragor. Grupperna skulle ocksé kunna inkludera mer operativa undergrupper
for tematiska fordjupningar. Det kommer dartill att behdvas en struktur for
dialog med datainnehavare som &r néra kopplad till &rendehanteringen.

Strategiskt rad och dialoggrupper

Det strategiska radet foreslds avhandla dvergripande principiella fragor med
baring pa storre processer. Radet ska kunna diskutera fragor sisom
overgripande principer och processer, prioriteringar for tillgingliggérande
av data, metoder och kanaler for kontakt mellan aktdrer och andra fragor av
strategisk karaktir. Denna grupp foreslés besta av nyckelpersoner som har
expertis och mandat att foretrdda sin organisation.

De dialoggrupper som har etablerats under arbetet med att forbereda for
rollen som HDAB foreslas fortsétta dven pa langre sikt. Eventuellt kan dessa
komma att behova ses over och utformas efter de behov som dr mer aktuella
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da. Syftet med referensgrupperna ar att dela information och diskutera mer
operativa processfragor kring rutiner och arbetssétt och forsoka na samsyn
om hur HDAB och hélsodatainnehavare ska samarbete. Utifran
referensgruppernas sammansittning kan dven mer operativa undergrupper
tillsattas for olika tematiska férdjupningar och utvecklingsfragor.

Struktur for dialog med datainnehavare under
arendehanteringsprocessen

Det behover finnas en struktur for dialog och utbyte mellan HDAB och
datainnehavare for fragor som kan dyka upp i specifika drenden. Formerna
for sddan samverkan kommer bero pa hur HDAB:s processer och
infrastruktur utformas och datainnehavares strukturer for tillgang till
hilsodata. Detta arbete kommer att utvecklas under den fortsatta
etableringen i niara samverkan med datainnehavare.

Dialog och kommunikation under etableringen
av HDAB

Under det fortsatta arbetet med att etablera HDAB 1 Sverige kommer arbetet
med samverkan och dialog med berdrda aktorer att stiarkas och
vidareutvecklas. Vi avser att bjuda in till olika tematiska méten med olika
grupper av datainnehavare for att fordjupa fragestéllningarna. Vi planerar
ocksa for dialogmed dataanvindare for att sikerstélla en anvindarvénlig
ingang via HDAB. Vi avser ocksé att samverka med datainnehavare och
deras systemleverantdrer for att testa system och processer infor att
verksamheten gar i drift.

Utover samverkan med berorda aktorer sa avser myndigheten att stirka vart
kommunikativa arbete. Vi kommer fortsétta nyttja befintliga nitverk och
mdotesstrukturer och aterkomma till de forum vi besokt och informera och
fora dialog om utvecklingen av arbetet. Dar kommer den
samverkansstruktur som E-hdlsomyndigheten bygger upp inom ramen for
NDI fortsétta vara en mdjlig ingang att nyttja tillsammans. Vi kommer ocksa
utveckla var information pa Socialstyrelsens hemsida géllande EHDS
sekunddranviandning och publicera informationsmaterial och Fragor och
Svar. Tillsammans med vriga myndigheter med EHDS-uppdrag
(Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, SCB, IVO, Liakemedelsverket)
planeras ocksa for ett gemensamt kommunikationsforum och en gemensam
ingang via en webbsida till berérda malgrupper.

Utover detta kommer HDAB under forberedelsearbetet ocksa att behova
informera brett kring EHDS och vilka réttigheter och mojligheter som foljer
med forordningen. Det handlar bland annat om att skapa tillit till systemet,
informera och lyfta fram vérdet av ateranviandning av hilsodata for att
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utveckla varden och omsorgen och didrmed stddja medborgare att vilja dela
sina hdlsodata for sekundira andamaél.
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Infrastrukturen som ska
mojliggora
sekundaranvandning

Under varen har vi fortsatt att analysera hur infrastrukturen for det samlade
systemet for sekunddranvéndning inom EHDS kan utformas. Arbetet har
omfattat en fordjupad analys av den tekniska och organisatoriska
infrastrukturen samt de funktioner, férmégor och processer som HDAB
kommer att behdva utveckla och forvalta. I arbetet har 4ven mdjligheterna
att ateranvanda befintlig och planerad nationell infrastruktur varit en viktig
utgangspunkt. Analysen har vidare fokuserat pa hur olika delar av
ekosystemet behover samverka for att mojliggora en siker, effektiv och
dndamalsenlig tillgdng till hédlsodata i enlighet med forordningens krav.

Infrastrukturen fran datainnehavare
till dataanvandare

En overgripande arkitekturkarta for sekundaranviandning inom EHDS
presenteras i figur 1. Den omfattar de berdrda aktdrerna och de roller som
pekas ut i forordningen, och beskriver hur hilsodata ska tillgdngliggoras fran
datainnehavare till dataanvéndare. Kartan har tagits fram i nidra samverkan
med de berérda HDAB-myndigheterna, Socialstyrelsen, SCB och IVO.

Arkitekturkartan ger en dvergripande bild av hur sekunddranvdndningen av
hélsodata inom EHDS &r organiserad. I centrum finns HDAB, som tar emot
och handlégger ansokningar fran dataanviandare samt beslutar om
datatillstind. HDAB ska dven tillhandahdlla en nationell datasetkatalog dver
tillgéngliga hdlsodata, som visar metadata fran samtliga datainnehavare.
Dirutover ansvarar HDAB f0r att tillhandahélla sdkra behandlingsmiljoer
for analys av data och en nationell kontaktpunkt for gransdverskridande
utbyte.

En hilsodataanvidndare (vénster sida 1 figuren) soker efter tillgangliga
hélsodata 1 den nationella datasetakatalogen och ldamnar déirefter en ansdkan
till HDAB. Under handlaggningen har HDAB kontakt med relevanta
héilsodatainnehavare (hoger sida 1 figuren) 1 det aktuella drendet. Nér en
ansokan godkénns begir HDAB ut hélsodata fran datainnehavaren, som
skickar dessa pa ett sikert sitt till en sdker behandlingsmilj6. HDAB
forbereder darefter hédlsodata for anvandning, varefter den gors tillgénglig
for dataanviandaren i den valda sékra behandlingsmiljon.

Via HealthData@EU och nationella kontaktpunkter (NCP) mojliggdrs dven
gransoverskridande atkomst, dels genom att svenska dataset gors synliga i
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den gemensamma europeiska datasetkatalogen, dels genom att ta emot
ansokningar fran anvindare frn andra lander.

Figur 1. Overgripande arkitekturkarta fér EHDS sekundéaranvindning

HDAB

Data-
anvandare

Data-

innehavare

Ateranvandning och vidareutveckling av
nationell digital infrastruktur

For att helheten som illustreras i figuren ovan ska fungera kommer det
forutom HDAB:s centrala funktioner och formégor (i centrum i figur 1) att
kravas en infrastruktur som ger forutséttningar for séker och effektiv
kommunikation och delning av hédlsodata mellan berdrda aktorer (hdger sida
i figuren). Utgéngspunkten i arbetet dr att dteranvénda eller vidareutveckla
befintlig nationell infrastruktur dar det ar lampligt och mojligt.

Nationell digital infrastruktur inom halsa, vard och
omsorg

E-hélsomyndigheten har uppdraget att etablera en nationell digital
infrastruktur for hilsa, vard och omsorg (NDI).'® I regeringsuppdraget ingar
bland annat att etablera och vidareutveckla en robust och séker infrastruktur
som skapar forutsittningar for att vardgivare i Sverige ska kunna dela data
med varandra. I detta ingar att utveckla, etablera och driftsitta nodvéndiga
tekniska komponenter i infrastrukturen samt utveckla strukturer for
samverkan med berdrda aktorer. E-hdlsomyndigheten har ocksa uppdraget

18 Uppdraget att etablera den nationella digitala infrastrukturen for data inom hilsa, vard och omsorg
(S2026/00701).
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att bidra till att Sverige kan uppfylla kraven 1 EHDS rérande
priméranviandning av hilsodata, samt vidta nodvéndiga forberedelser for att
vara nationell kontaktpunkt for priméranviandning enligt EHDS.

Under varen 2026 har Socialstyrelsen tillsammans med SCB och E-
hilsomyndigheten analyserat vilka av de tekniska komponenter som
utvecklas inom NDI som skulle kunna ateranvéndas for att underlétta
hélsodataflodet for sekunddranvandning enligt EHDS. Syftet ér att
underlétta for datainnehavare att uppfylla de nya kraven inom EHDS-
forordningen och att utvecklingen inom omradet ska vara sa
kostnadseffektiv som mojligt genom att ateranvénda de investeringar som
gors inom sektorn 1 nationell infrastruktur dér det &r mojligt och lampligt.

Arbetet har bedrivits 1 gemensamma former under en kortare tidsperiod och
analysen har avgrinsats till de tekniska komponenter som E-
hilsomyndigheten utvecklar. Analysen har identifierat ndgra komponenter
som &r av sdrskilt intresse for att vidareutvecklas och kunna ateranvéndas
aven for sekundiranvandning. Mycket utredning kvarstar dock for att fullt ut
kunna bedoma vilka ytterligare mdjligheter som finns i att nyttja och
utveckla NDI {or sekunddranvdndning inom EHDS.

Tre komponenter bedoms initialt ha hog potential for dteranvdndning, bland
annat nationell foretrddartjinst, verksamhets- och organisationskatalogen
samt sammanhallen identitet och behorighet. Utveckling av dessa
komponenter och tjénster skulle troligen krdvas och darfor bor ett arbete
paborjas snarast for att sidkerstélla att dessa kan ateranviandas och goras
tillgéngliga i infrastrukturen for sekunddranvéndningen i god tid innan 2029.

Ett behov av fordjupade analyser har identifierats inom flera omraden,
déribland nationell sparrfunktion och statliga tillgdngstjénster. Dessa skulle
potentiellt kunna svara mot en del av behoven som har identifierats men det
krdvs mer utredning innan slutsatser kan dras kring mojlighet att anvanda
dessa for att mdta behoven som finns inom sekundiranviandningen.

Synergierna mellan de nationella kontaktpunkterna for primér- och
sekunddranvindning bedoms didremot inte vara tillrackligt stora for att
motivera fortsatt analys. Avseende den nationella datasetkatalogen, som
HDAB ska tillhandahalla, saknas det en motsvarande NDI-komponent.

Nationell digital infrastruktur (Ena)

Digg leder arbetet med Ena — Sveriges digitala infrastruktur.'” Ena samlar
gemensamma l6sningar som ska gora det enkelt, sdkert och effektivt for
offentlig sektor att forbéttra sin digitalisering. Det gors genom att skapa en
digital infrastruktur som loser forvaltningsgemensamma grundldggande

19 Ena — Sveriges digitala infrastruktur | Digg
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behov. En viktig del i Ena dr att bygga gemensamma verenskommelser och
tekniska komponenter for att data ska kunna hanteras och utbytas mellan
aktorer pd ett sdkert och effektivt sétt. Digg ansvarar bland annat for sdker
digital kommunikation (SDK). SDK ska erbjuda ett tryggt, enkelt, effektivt
och sdkert satt att skicka kénslig och sekretessklassad information mellan
den offentliga sektorns olika aktdrer. Digg har ocksa uppdraget att inom
ramen for Ena utveckla och tillhandahalla en sammanhallen infrastruktur for
identitets- och behdrighetshantering. Samordnad identitet och behorighet &r
den gemensamma tillits-, identitets- och behorighetsinfrastruktur som gor
det mojligt att verifiera aktorer, system, identiteter, behorighetsunderlag och
relevanta formagor dver organisations- och sektorsgrinser.

Socialstyrelsen har bland annat identifierat behovet av ett sédkert och
effektivt sétt att flytta kénsliga personuppgifter fran datainnehavaren till en
siakerbehandlingsmiljo. HDAB kommer dven att behova sikerstélla
identiteter for de som &r ansluta till infrastrukturen och for dataanvéndare 1
den sidkra behandlingsmiljon. Vi har i arbetet dven identifierat behovet av en
certifikattjanst som utfardar och hanterar digitala certifikat for att sékerstilla
saker identifiering och kryptering.

Sekundéranvéndning inom EHDS omfattar manga olika aktorer och de
kommer fran flera olika sektorer, 4ven aktOorer som inte ar en direkt del av
hélso- och sjukvéarden omfattas, t ex. utférare inom socialtjénsten, hogskolor
och likemedelsforetag. Socialstyrelsen bedomer darfor att vissa av de
nationella komponenter och tjanster som behover utvecklas for
sekundédranviandningen inom EHDS bor utvecklas inom ramen for Ena och
det sektorsdvergripande nationella arbetet. Socialstyrelsen gor vidare
beddomningen att vi behdver arbeta tillsammans med Digg for att fortsétta
utreda forutséttningar for att utveckla siker anvénda séker och effektiv
kommunikation och identitets- och behorighetshantering som omfattar alla
berdrda aktorer, inklusive privata aktorer, och méter de behov som finns
inom ramen for sekundidranvandningen.

Det fortsatta arbetet med en nationell digital
infrastruktur

Som beskrivs ovan finns det flera delar i det fortsatta arbetet med NDI som
kraver bade fordjupad analys och vidareutveckling for att sdkerstilla en
andamalsenlig och genomforbar 16sning for EHDS sekundéranvéndning.

Samarbetet behover dven fortsdtta med ovriga myndigheter som dr
involverade. Samarbetet med E-hidlsomyndigheten behover fortsitta kring
vilka mojligheter det finns for att dteranvénda och vidareutveckla
komponenter som byggs upp inom ramen for en NDI inom vard, hilsa och
omsorg och vilka ytterligare delar som behdver komma pa plats. Ett sddant

32



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

arbete behdver en tydlig struktur, prioritering och resurser avsatta for
dndamalet.

En birande del i det fortsatta arbetet dir Socialstyrelsen har identifierat ett
behov av nationella gemensamma I6sningar ar identitet och behorighet samt
16sningar for sdker och effektiv kommunikation som omfattar alla berérda
aktorer. Dar bedomer vi att vi behover arbeta tillsammans med Digg och att
aven Digg behdver resurser for att kunna prioritera detta utvecklingsarbete.

I det fortsatta arbetet kriavs fordjupad dialog med datainnehavare for att
nidrmare forsta deras olika forutsittningar och behov i det fortsatta
utvecklingsarbetet. Infrastrukturen behover byggas stegvis med fokus i
forsta hand pa de delar som é&r viktiga for att berorda aktorer, datainnehavare
i forsta hand, ska kunna forbereda sig pa att ansluta sig.

HDAB:s formagor

Under varen har vi arbetat vidare med att identifiera vilka formadgor HDAB
behover bygga upp och vilka generella forméagor som behovs for att mota de
behoven som finns inom sekundéranvindningen. Dessa illustreras
oversiktligt 1 figur 2 nedan.

I figuren illustrerar vi dven kopplingen till NDI och ger exempel pa
komponenter inom NDI som skulle kunna stddja och vara en del av de
formagor som krivs inom sekundiranvandningen.
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Figur 2. Formagekarta - 6vergripande bild av viktiga férmagor som
kravs inom ramen for sekunddranvéandning inom EHDS

Ingangar och stod Ansdknings- och férvaltningssystem
Medborgarportal Handldggning av drenden IDoch
Datainnehavarportal Handlagga ansékningar  Fatta beslut behérighet
Dataanvéandarportal Dokumentera ~ Begéra data fran DI Saker digital
Ta ut avgifter Hantera opt-out kommunikation
Kataloger
Nationell datasetkatalog Forbereda data och statistik

Verksamhets- &
organisations-

Katalog saker Ovriga forvaltningsuppgifter ~ Register katalogen (VOK)

behandlingsmiljo Incidenter Opt-out EHDS webbportal |
Nationell kontaktpunkt Verksamhetsrapport Datainnehavare
Ansokningar — —
Diarie Certifikat

Datasetkatalog
Betydelsefulla upptackter
Sdkra behandlingsmiljéer

HDAB Dataanvandare Samverkansstruktur med datainnehavare

Tillsyn - kontrollera och overvaka regelefterlevnad

De blé boxarna dr formégor som behover finnas i en kommande HDAB-
verksamhet som ligger inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag:
Webbportaler, kataloger, Nationell kontaktpunkt och Forvaltning. De grona
boxarna ar forméagor som ligger inom SCB:s uppdrag: Sdkra
behandlingsmiljoer, och den gula boxen i botten avser en forméga inom
ramen for IVO:s uppdrag: Tillsyn — kontrollera och dvervaka
regelefterlevnad (som innefattar alla de andra). De oranga rutorna avser
exempel pa delar av NDI som kan komma att stodja infrastrukturen for
sekundédranvindningen.

De blé funktionerna som ligger inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag
beskrivs mer utforligt i foljande kapitel (med undantag fran
Samverkansstruktur med datainnehavare som beskrivs i kapitel Viagledning
och samverkan med datainnehavare).

Ingangar och stod

For att skapa en enkel, tydlig och effektiv kontaktyta mellan HDAB och
berorda aktorer i form av medborgare, datainnehavare och dataanvéndare
foreslas ett antal ingdngar (portaler) for information och kommunikation.
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Medborgarportal

EHDS bygger i hog grad pa transparens gentemot allmidnheten. HDAB
kommer att behdva ta fram och genomfora informationsinsatser riktade till
allménheten for att skapa fortroende for systemet och for att informera om
hur man som individ kan utva sina rattigheter.

Medborgarportalen fyller flera syften

Forordningen stéller i1 praktiken krav pé tre centrala funktioner som ska
bidra till transparens. For det forsta ska information om HDAB:s verksamhet
och de ansokningar som kommer in samt de tillstdind HDAB utférdar
publiceras 16pande och som en verksamhetsrapport till EU vartannat &r.>°
Dir skulle d4ven den redovisning som faller inom ramen for IVO:s uppdrag
géllande att kontrollera och 6vervaka regelefterlevnad kunna inga.

For det andra ska individer ges mojlighet att avstd fran sekundidranviandning
av sina hélsodata, sé kallad opt-out. For det tredje ska individer kunna
uttrycka att de inte vill bli kontaktade i samband med betydelsefulla kliniska
upptickter som uppticks i samband med forskning.

Sammantaget innebér dessa tre funktioner att en méngd information behdver
goras tillgénglig for medborgare. Det kan dirfor vara andamélsenligt att
samla denna samt mojligheten for individer att uttrycka sina val i en
medborgarportal. En sddan portal kan forenkla tillgangen till information om
EHDS och tydliggora de réttigheter som finns.

Opt-out

En central utgangspunkt i EHDS ir att individer ska ha kontroll ver sina
hélsodata och att systemet ska préglas av tillit och transparens. Medborgare
har ritt att begira att deras hilsodata inte anvinds for sekundira indamal.?!
Att motsitta sig behandling av sina personuppgifter brukar bendmnas opt-
out. Begéran om opt-out ska kunna goras enkelt och ska kunna é&ndras eller
aterkallas nir som helst. Denna réttighet ar central for att sdkerstilla att
anvindningen av hilsodata sker med respekt for individens
sjalvbestimmande och bidrar till att stérka tilliten till systemet.

20 Dér ingér bl.a. information om vad dataanvindaren har anviént hélsodata till. Nér
hélsodataanvindaren har kommit fram till resultatet ska det aterrapporteras till HDAB for publicering.
Av forordningen framgar att det kan vara lénkar till vetenskapliga publikationer och dér det ar lampligt
dven en lekmannasammanfattning fran hilsodataanvindaren (skil 66). Mer vigledning kommer
troligtvis i en vigledning frain TEHDAS?2 leverabel 8.4. Guideline for data users on handling research
outcomes.

21 Férordningen mojliggor att ett medlemsland kan foreskriva att data for vilka ritten att motsitta sig
sekundédranviandning har utdvats, dndé gors tillgdngliga for vissa indamal och under vissa
forutsattningar (artikel 71.4). Hur detta kommer att hanteras utreds av utredningen med uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A)
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Vi bedomer att en nationell e-tjinst for att utrycka opt-out och ett
centraliserat register troligen dr den mest &ndamalsenliga losningen.

Om den enskilde skulle behova meddela sitt stillningstagande om opt-out
till varje enskild datainnehavare blir det mer komplicerat for individer att
utdva sin rittighet. Individen skulle d4 behova kontakta varje enskild
vardgivare eller annan organisation som kan inneha uppgifter om personen
for att begéra opt-out. Samma sak géller om individen sedan 6nskar att dra
tillbaka sin begéran. Alla dessa aktorer behover dessutom ha kapacitet att
uppritta ett register och sdkerstélla att uppgifterna om individen inte delas
vidare.

Informationen rorande individens val i det nationella registret behover kunna
delas med datainnehavare, och HDAB behover kunna sidkerstilla att den
registrerades vilja uppfylls. Vidare bor samtliga datainnehavare ha tillracklig
kunskap om processen for att kunna upplysa medborgaren om de réttigheter
som finns. Hur processen for opt-out-hantering ska se ut for att minimera
onddig personuppgiftsbehandling behdver utredas vidare.

Betydelsefulla upptackter

EHDS innehéller dven bestaimmelser om hur betydelsefulla upptéckter ska
hanteras. Om exempelvis en forskare vid anvdndandet av hédlsodata
upptéicker information som kan vara relevant for en individs hélsa,
exempelvis en upptickt som kan paverka diagnos, behandling eller
forebyggande atgérder, har forskaren en skyldighet att informera HDAB om
detta.

HDAB ska inte gora en medicinsk eller klinisk bedomning av fyndet.
HDAB:s uppgift dr att pa ett sékert och sparbart sitt vidarebefordra
information om betydelsefulla uppgifter till beroérd datainnehavare.
Datainnehavaren avgor om fyndet dr medicinskt relevant och om det bor
kommuniceras till den berdrda personen eller till behandlande hilso- och
sjukvardspersonal. Det ska regleras av nationell lagstiftning vilken vag
kommunikation ska ga fran datainnehavaren till den berérda personen.

Enligt forordningen har individer en mdjlighet att pa forhand vilja att inte
bli kontaktade vid betydelsefulla upptéckter. Detta kan jimforas med opt-
out-registret ovan. En liknande e-tjénst skulle kunna anvindas for att
registrera individers 6nskemadl om att inte bli informerade om betydelsefulla
upptickter.
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Datainnehavarportal

Datainnehavaren ansvarar for att beskriva sina dataset* i en nationell
datasetkatalog och ska minst en géng per ar kontrollera att beskrivningen &r
korrekt och aktuell (artikel 60). En webbportal for att mojliggora detta skulle
forenkla for datainnehavaren att uppfylla denna skyldighet.

Underlatta for datainnehavare att beskriva sina halsodata

I vér kartlaggning och dialog med hilsodatainnehavare har vi identifierat att
det finns stora skillnader mellan aktorer nér det géller organisatorisk
beredskap, tekniska forutsattningar och erfarenhet av att hantera
hilsodataforfragningar. Det innebdr att olika datainnehavare har olika behov
av vigledning och stdd for att uppfylla de krav som f6ljer av EHDS.

For att underldtta for datainnehavare att beskriva sina dataset bor HDAB
tillhandahélla 16sningar for hur metadata produceras och 6verfors till den
nationella metadatakatalogen. En del datainnehavare har redan etablerade
system och processer for att producera metadata vilket underlattar
overforingen. For dessa aktdrer bor 16sningen mojliggdra en teknisk
integration, exempelvis genom API-anslutningar, sé att metadata kan
overforas automatiskt fran datainnehavarens egna system till den nationella
metadatakatalogen. For andra datainnehavare behdver HDAB tillhandahélla
ett system dér datainnehavare kan skapa, uppdatera eller ansluta sina
metadatabeskrivningar som ska skickas till den nationella
metadatakatalogen. Detta kan exempelvis ske genom en webbportal dér
datainnehavare ges mojlighet att registrera metadata enligt ett gemensamt
format. En sddan 16sning kan ocksé fungera som ett stod i
metadataproduktionen, sirskilt for organisationer som saknar etablerade
processer for detta. I datainnehavarportalen ska datainnehavaren kunna hitta
all n6dvéndig information.

Underlatta kommunikationen mellan HDAB och
datainnehavare

Datainnehavarportalen kan dven spela en central roll 1 handldggningen av
ansokningar om datatillgdng. HDAB kommer att ansvara for att prova
ansokningar om sekundidranvidndning av hilsodata, men handlidggningen
kommer troligen att krdva dialog med berdrda hélsodatainnehavare En
gemensam portal kan fungera som en strukturerad kontaktpunkt mellan
HDAB och hélsodatainnehavare. Genom en sadan kontaktpunkt kan HDAB
informera datainnehavare nér ansokningar som beroér deras data har kommit

22 Dataset definieras enligt férordningen som en strukturerad uppsittning elektroniska hilsodata. 1
kommande utbildningsmaterial fran kommissionen finns en nagot utforligare definition: ”Dataset &r en
samling relaterade data som &r organiserade, anpassade i ett strukturerat format, och som kan forstés av
bade ménniskor och/eller datorer, med syftet att analyseras eller bearbetas.” En mer korrekt svensk term
ar dataméngd som fortsédttningsvis anvdnds synonymt med dataset i denna rapport.
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in och ge datainnehavaren mojlighet att komplettera med nddvandig
information.

For de datainnehavare som redan har etablerade system for att hantera
dataforfragningar bor det vara mojligt att integrera befintliga system med
HDAB:s processer. En sddan integration skulle innebéra att information om
ansokningar kan dverforas direkt frain HDAB till datainnehavarens egna
drendehanteringsmiljoer. For organisationer som saknar egna system for
drendehantering kan portalen erbjuda ett enklare stéd for kommunikation
och uppfoljning av drenden.

Dataanvandarportal

Det kravs en tydlig och strukturerad ingéng for att underlitta for forskare,
myndigheter och andra som vill anséka om tillgdng till data och for att
handldggningen av ansdkningar ska fungera effektivt.

En nationell dataanvidndarportal kan fungera som ett centralt systemstod for
ansokningar om hédlsodata. Den kan fungera som en ingang till alla steg i
ansokningsprocessen, fran utforskningsfasen till beslut. Genom att samla
ansokningsprocessen i ett gemensamt system kan administrationen minska,
transparensen oka och provningen av datatillgang bli mer effektiv och
forutsigbar.

Stod till anvandare i ansdkningsprocessen

For att HDAB ska kunna handldgga ansokningar snabbt och effektivt kravs
att ansokan &r tydlig och fullstédndig. For att kunna formulera en ansdkan av
god kvalitet behover dataanvindare tillgang till metadata av hog kvalitet
samt tydlig information om vad ansdkan ska innehélla och vilka krav som
stdlls 1 provningen. Det kan exempelvis handla om végledningar,
processbeskrivningar och exempel pa hur ansékningar bedéms av HDAB.
Sadan végledning och stdd bor vara en del 1 en dataanvéndarportal.

Dataanvéndare bor ocksa kunna stilla fragor till HDAB bade fore och under
ansokningsprocessen. HDAB kan dérfor behova tillhandahélla en tjanst som
kan svara pd vanliga fragor. Det kan finnas anledning for HDAB att
tillhandahélla viss personlig radgivning eftersom tydliga ansokningar av hog
kvalitet kan underlatta handldggningen och minska handldggningstiderna.

Stoéd i handlaggningen

En dataanvindarportal kan fungera som ett systemstdd for handldggningen
av ansokningar genom att strukturera ansokningsprocessen och samla
kommunikation mellan HDAB och dataanvidndaren i ett system. Om
portalen integreras med datasetkatalogen kan anvidndaren identifiera
intressanta dataméngder och starta en ansdkan direkt 1 systemet.
Integrationen mojliggor ockséa en samlad och strukturerad dialog mellan
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dataanvdndare, HDAB och datainnehavare, bade under handldggningen och
efter beslut, exempelvis angaende betydelsefulla upptiackter och
aterrapportering av resultat.

Genom digital sparbarhet och tydliga statusuppdateringar kan anviandaren
folja sin ansokan. Systemet skulle 4ven kunna anvédndas for att dokumentera
beslut, villkor och anvdndningsiandamal, vilket ger HDAB béttre mdjligheter
att folja upp efterlevnad av beslutade tillstdnd och eventuella dvertradelser
vilket bidrar till en 6kad transparens 1 hanteringen av ansdkningar om
hélsodata.

Det fortsatta arbetet med ingangar och stod

Portalerna bor utvecklas och fyllas med viagledande innehall allteftersom det
kommer pé plats. For att underlitta for medborgaren kan det vara relevant
att bygga en gemensam ingang for EHDS ur bred bemaérkelse som ocksa
omfattar de omraden som ror priméranvandningen i EHDS. Det behovs
vidare gemensam utredning for att bedoma om det dr en &ndamalsenlig
16sning.

Om en gemensam EHDS-webbplats byggs upp dir alla ansvariga
myndigheter gemensamt publicerar information rérande sitt ansvarsomrade,
har vi identifierat behovet av publiceringsverktyg (CMS). Ett CMS
mdjliggor att skapa, redigera och publicera innehall pa en webbplats. Med
ett sadant verktyg blir det mojligt for respektive ansvarig myndighet att styra
innehallet rérande det egna ansvarsomradet.

Vad giller ritten till opt-out har Socialstyrelsen tillsammans med E-
hélsomyndigheten identifierat att ett par av de tjanster som utvecklas av E-
hélsomyndigheten inom ramen for NDI troligtvis kan utnyttjas dven for
rdtten att utdva opt-out inom ramen for sekundidranvindningen inom EHDS.
Detta behover utredas mer i detalj och arbetet att gora nddvandiga
anpassningar av dessa tjénster bor direfter paborjas sa snart som mojligt. Vi
har ocksé i1 vért arbete identifierat behovet av tva nationella opt-out-register,
dér valet rorande opt-out sparas. Detta kommer att vara register som HDAB
behover ha tillgang till i den dagliga verksamheten och det bor darfor
utredas om registerna bor utvecklas och forvaltas av Socialstyrelsen.

Ansoknings- och forvaltningssystem

Handliaggningen pA HDAB maéste vara snabb, standardiserad och digital for
att det ska vara realistiskt att mota forordningens tidsramar. Provningen
maste ocksa omfatta bedomning av andamal, nddvéandighet, proportionalitet
och lamplig uppgiftsnivd. HDAB behover darfor anvandarvénliga, effektiva
system med stodfunktioner for sokande och handldggare for att kunna
uppritthélla kvaliteten i handldggningen inom givna tidsramar. Utdver detta
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kommer det ocksa krivas metadata av hog kvalitet, effektiva arbetssétt och
ritt handlaggningskompetens for att nd malen.

HDAB behover uppritthélla ett forvaltningssystem for att bland annat kunna
registrera och handlagga ansokningar, ta ut avgifter, diariefora, skapa
verksamhetsstatistik, hantera incidenter i den interna processen, hantera opt-
out och betydelsefulla upptickter. HDAB bor ocksé ha ett
ansokningssystem, som en del av anvindarportalen, som har integrationer
med forvaltningssystemet.

Forordningen stiller krav pa att HDAB:s handldggning av ansokningar av
tillgang till hdlsodata och begidran om hédlsodata for sekunddranviandning ska
vara réttsséker och integritetsskyddad men ocksa effektiv och snabb. En
ansokan ska kunna hanteras inom tydligt faststdllda tidsramar. Nér en
komplett ansokan har lamnats in ska beslut som huvudregel fattas inom tre
ménader och vid positiva beslut ska antingen ett datatillstind utférdas, eller
vid en begédran om hélsodata, ett godkdnnande meddelas. Darefter ska data
begéras fran aktuella datainnehavare, som inom tre méanader ska, bearbeta
data och tillgingliggora data till HDAB. HDAB har dé, beroende pa typ av
bestéllning, antingen tva méanader pa sig att forbereda data och leverera till
sokande 1 en sdker behandlingsmiljo eller tre ménader pa sig att ta fram
statistik och leverera till den sokande.?

Vi bedomer att manuella processer, otydliga forfragningar om hilsodata och
individuella tolkningar inte dr forenliga med de krav pd snabbhet,
likabehandling och forutsidgbarhet som forordningen stéller. For att mdta
kraven och behoven ér var bedomning att ansoknings- och
forvaltningssystemet behover kopplas samman och vara anvéndarvéanliga,
effektiva och automatiserade i stor utstrdckning. Anséknings- och
forvaltningssystemet bor kunna kontrollera formella krav, stodja
bedomningar, samordna dialog med dataanvindare och datainnehavare och
underldtta dokumentation. Systemen ska ocksa sikerstélla sparbarhet och
transparens.

Forordningen kréver forutom effektiv handlédggning att HDAB sdkerstéller
att syftet med sekundéranvéndningen faller inom de tillatna sekundéra
dndamaélen. Det vill sdga att inga otilldtna &ndamal ar underforstddda, och att
behandlingen &r proportionerlig och nddvandig for att uppné det valda
andamalet. Det innebér att provningens kvalitet kommer vara central for
systemets legitimitet. Aven om systemstdd kan méjliggdra en effektivare
handlidggning kommer det att finnas ett betydande utrymme dér
handlidggaren behdver gora tolkningar och begéra fortydliganden. Flera
moment kommer att réra bedomningar som kriver sirskild kompetens.

23 Tidsgrinserna i de olika stegen kan utdkas vid behov (artikel 60.2, 68.4 och 68.7) enligt EHDS-
forordningen.
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Ett omrade dér sérskild kompetens hos handldggaren av ansdkan kommer att
krévas dr vid bedomningar av utlimnande av data som omfattas av
lagstadgad ratt till dataskydd eller som skyddas av immateriella réttigheter
och foretagshemligheter (artikel 52). Aven den typen av data ska limnas ut
enligt forordningen dir HDAB har ansvar att faststdlla om atgarder for att
skydda réttigheterna dr nédvandiga och ldmpliga samt vid behov vidta alla
lampliga och proportionella atgirder, innefattande réttsliga, organisatoriska
och tekniska atgérder. I vissa fall ska HDAB neka den som ansoker om
hélsodata tillgdng till sddana data, om beviljandet medfor en allvarlig risk
for overtradelse av immateriella rittigheter, foretagshemligheter eller den
lagstadgade ritt till dataskydd som faststélls i artikel 10.1 i direktiv
2001/83/EG eller artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004, som inte kan
hanteras pa ett tillfredsstéllande sétt.

Erfarenheter fran SENASH

SENASH-projektet har tagit fram en prototyp som innehaller bide
funktioner for att sokande ska kunna gora och f6lja ansdkningar och
funktioner for HDAB:s drendehantering. Som en del av arbetet togs en
omfattande kravbild for en nationell tjédnst fram. Arbetet har inkluderat bade
funktionella och till viss del icke-funktionella krav samt beskrivningar av
anvindarresor, anvandningsfall och produktkrav. Erfarenheter fran nordiska
grannlédnder samlades in genom intervjuer och omvirldsanalys. Parallellt
kartlades tillgingliga 16sningar pd den svenska marknaden genom tva RFI:er
(Request for Information). Arbetet resulterade i en upphandling av en tjinst
fran en privat leverantor.

I och med att ett av malen med SENASH var att utveckla en prototyp for ett
forvaltningssystem och inte ett fullt fungerande system gjordes en rad
avgransningar. Bland annat ingar inte diarieforing, fakturering och stéd for
framtagande av verksambhetsstatistik. Arbetet har inte heller tagit hojd for
integrationer mellan system, en 16sning for identifiering av anvindare eller
for atkomst. Ytterligare en avgransning har varit att [dsningarna for ansdkan
och drendehantering i hog grad utformats utifrin SENASH-deltagande
myndigheters behov, dér registerdata varit den vanligaste forekommande
hilsodataméngden.

Socialstyrelsens bedomning &r att erfarenheterna frin SENASH-projektet
kommer att vara ett viktigt bidrag i den fortsatta utvecklingen och da
framforallt dokumentationen och lardomarna frén arbetet med
kravstéllningen, anvidndarresorna samt pilottesterna. Utvecklingen av
prototyperna som gjorts inom SENASH-projektet utgick fran antagandet att
en effektiv handlaggning av HDAB stdds bést genom att ansokningarna ér
sa kompletta som mdjligt ndr de inkommer, och att detta i sin tur underléttas
av att dataanvéndaren har tillgang till metadatakatalogen vid
ansokningsforfattandet. Vi delar den beddmningen. Sammanfattningsvis ser
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vi att SENASH arbete har bidragit med viktiga ldrdomar som kommer att ge
HDAB goda forutséttningar i det fortsatta arbetet.

EU:s centrala plattform

EU tillhandahaller ett digitalt system for ans6kningar om tillgang till
hilsodata 6ver nationsgrianser genom HealthData@EU Central Platform.
Plattformen ar i forsta hand utvecklad for att stodja gransdverskridande
anvindning, men svarar pa en grundldggande niva mot behoven i ett
nationellt system for ansdkningar. Den dr ddremot inte utvecklad for
drendehantering utan innehaller minimalt med sddan funktionalitet for
ndrvarande.

Ansokningstjdnsten i HealthData@EU bygger pa ett gemensamt,
standardiserat arbetsflode for hela EU. En anvidndare kan soka efter
relevanta dataset i EU:s datasetkatalog och pabdrjar dérefter en ansdkan via
den centrala plattformen. Ansdkan baseras pa mallar som faststélls genom
genomforandeakter enligt EHDS-forordningen och ska innehélla all
information som krévs for att en behdrig provningsinstans ska kunna fatta
beslut. Plattformen stddjer hela livscykeln for en ansdkan: skapande,
komplettering, inlimning, 6versittning, dndringar/tillagg i ansokan kan
goras om HDAB begir det, samt uppfoljning genom statusuppdateringar.

Eftersom hela HealthData@EU Central Platform ér tillgédnglig som 6ppen
kéllkod &r det mojligt for en medlemsstat att anvinda hela eller delar av
systemet som grund for ett nationellt system. De centrala funktionerna for
ansokningsfloden, mallar, rollbaserad atkomst, loggning och
beslutshantering dr generiska och kan éven fungera i ett nationellt
sammanhang.

Var bedomning &dr dock att det finns betydande praktiska och organisatoriska
utmaningar med att utgéd fran den 6ppna kéllkoden. Utvecklingen av
HealthData@EU sker stegvis vilket innebér att systemet inte &r statiskt, utan
kontinuerligt utvecklas i takt med nya krav, genomforandeakter och
erfarenheter frdn medlemsstaterna. For en nationell aktdr som vill anvénda
plattformen som bas for ett eget system innebir detta ett beroende av
16pande uppdateringar, anpassningar och teknisk férvaltning.

Vidare ar plattformen 1 forsta hand utvecklad for att fungera som en
gemensam EU-nod, vilket innebér att vissa komponenter, integrationer och
arkitektoniska val ar anpassade for samverkan mellan flera ldnder och EU-
institutioner. Att anvénda systemet nationellt kan darfér krdva anpassningar
for att fordndra arkitekturen, ta bort eller ersdtta vissa integrationslager samt
sdkerstilla att nationella rattsliga och organisatoriska krav stods fullt ut. Det
kraver dven tydlig styrning av hur och nir uppdateringar frén den europeiska
kéllkoden ska inforas.
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Socialstyrelsens nuvarande och planerade system

Socialstyrelsens nuvarande bestédllningssystem dr en egenutvecklad e-tjanst
som inte uppfyller HDAB:s krav pé ett ansokningssystem. Vi bedomer att
det inte dr andamélsenligt att vidareutveckla e-tjansten till ett fullgott
ansokningssystem for HDAB pé grund av att det skulle kréva stora
forandringar av e-tjansten i grunden, och inte bara tilligg av ytterligare
funktioner.

Pé Socialstyrelsen pagar ett arbete med att upphandla ett nytt
drendehanteringssystem. Systemet ar tdnkt att omfatta merparten av
Socialstyrelsens processer, inte bara processen for utlimnande av data for
forskningsdndamal. Upphandlingen avser enbart ett d&rendehanteringssystem
och inte samtliga funktioner som ett forvaltningssystem behdver innehélla
eftersom myndigheten redan har etablerade system for till exempel
fakturering. En ytterligare begrénsning &r att ett ansokningssystem inte
ingar i den planerade upphandlingen.

Parallellt med upphandling av ett nytt system for &rendehantering pagér
ocksa ett Al-projekt tillsammans med RISE pa Socialstyrelsen. Mélet med
projektet &r att utveckla ett Al-baserat pilotverktyg som kan stédja
handldggare under drendehanteringen av forskarbestéllningar.

Ovriga férvaltningsuppgifter och register

Utover ett ansoknings- och forvaltningssystem behdver HDAB hantera
ytterligare ett antal formagor i rollen som samordnade HDAB. Bland annat
behover HDAB tillhandahalla en funktionalitet for certifikat for att skapa en
sdker och betrodd kommunikation mellan olika aktdrer inom
sekunddranvindningen. En sddan funktionalitet gor det mdjligt att kryptera
data sa att endast ritt mottagare kan ldsa rétt information, och anvénds ocksa
for att verifiera identiteten pd de organisationer och tekniska komponenter
som kommunicerar med varandra. Vidare behover HDAB skriva en
verksamhetsrapport till EU med information om ansdkningar, tillstind mm.
Och som beskrivits i avsnittet ovan ska HDAB tillhandahélla funktionalitet
for hantering av incidenter, betydelsefulla upptéckter, opt-out osv.

Vi bedomer att HDAB behover utveckla ett datainnehavarregister som
innehaller nddvindig information rérande de datainnehavare som ingar i
datasetkatalogen. Vi har ocksa i vart arbete identifierat behovet av tva
nationella opt-out-register rorande sekundaranvéndning.

Det fortsatta arbetet med ansdknings- och
férvaltningssystem

I det vidare arbetet kommer vi att utreda om det dr mdjligt och
dndamaélsenligt att ta om hand HDAB:s behov i den kommande
upphandlingen av ett nytt &rendehanteringssystem pa Socialstyrelsen. I
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arbetet med att utveckla ett ansokningssystem bedémer vi att HDAB bor ta
om hand det kravarbete och utvecklingsarbetet som gjorts inom ramen for
SENASH. I det fortsatta arbetet bor d&ven lardomar som dras inom ramen for
Al-projektet tillsammans med RISE anvéndas i uppbyggnaden av
drendehanteringen pA HDAB.

Vi ser ocksa att det finns mojlighet att effektivisera d&rendehanteringen,
driften och forvaltningen av drendehanterings- och ansokningssystem, for
HDAB och 6vriga Socialstyrelsen genom att samordna utvecklingen av
dessa.

Nationell datasetkatalog

For att dataanvéndare enkelt ska kunna hitta relevanta dataméngder ska
HDAB enligt férordningen tillhandahalla information om tillgédngliga
hilsodataméngder i en nationell datasetkatalog. Samtliga nationella
datasetkataloger ska sedan samlas och tillgédngliggoras for alla
dataanvindare 1 EU:s datasetkatalog 1 den centrala plattformen
HealthData@EU. Katalogen ska innehalla information om den hilsodata
som finns tillgénglig och dess egenskaper, sa kallade metadata, exempelvis
uppgifter om datainnehavare, killa och typ av hilsodata.

Syftet med de metadata som ska presenteras i den nationella
datasetkatalogen dr att tydliggora dels vilka typer av data som finns
tillgéngliga for sekundéranvéndning (beskrivande metadata), dels vad dessa
datamingder kan anvéndas till (strukturella metadata). Négot forenklat kan
man siga att beskrivande metadata svarar mot FA i FAIR-principerna®*,
Findability respektive Accessibility, medan de strukturella metadata dven

syftar till att stodja IR i FAIR, Interoperability respektive Reusability.

Datainnehavare ska beskriva sina halsodata

De metadataelement som blir obligatoriska for varje datamingd kommer att
specificeras i den genomforandeakt for artikel 77 som véntas bli antagen
tredje kvartalet 2026. Genomforandeakten forvintas stilla krav pa att
samtliga datainnehavare beskriver sina data med uppgifter om kalla,
omfattning, huvudsakliga egenskaper, typ av hilsodata och forutsédttningarna
for att gora dessa data tillgédngliga samt vilken kategori av hilsodata enligt
artikel 51.1 som dataméngden innehéller. Enligt genomforandeakten
kommer metadata pé variabelnivé krévas for strukturerade dataméangder,
exempelvis for registerdata.

Enligt genomforandeakten ska den nationella datasetkatalogen baseras pé
metadatamodellen HealthDCAT-AP. HealthDCAT-AP har utvecklats av

24 https://www.go-fair.org/fair-principles/
% HealthDCAT-AP
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EU-kommissionen for att uppfylla kraven i artikel 77 i forordningen och ar
en dominspecifik metadatamodell som bygger pA DCAT-AP.?¢ DCAT-AP
ar utvecklad for att beskriva den offentliga sektorns dataméngder i Europa.
Dess grundldggande anviandningsomrade &r att mojliggora sokning efter
datamingder mellan olika dataportaler. Den nationella datasetkatalogen
behdver innehélla samtliga attribut som ingér i HealthDCAT-AP, dvs inte
bara de som pekas ut i genomforandeakten. Detta for att kunna stodja
datainnehavare som kan tillgédngliggdra &nnu mer metadata om sina
datamdngder 4n vad som krdvs genom forordningen. Om man pé nationell
niva skulle se behovet av att lagga till ytterligare metadataattribut, som idag
inte ryms inom HealthDCAT-AP, méste dessa folja samma principer som
HealthDCAT-AP och DCAT-AP. I sa fall skulle en HealthDCAT-AP-SE
behova utvecklas. Det finns dven en mojlighet att ifrdn den nationella
katalogen ldnka till andra kéllor for mer detaljerade metadata, genom
exempelvis en datainnehavares s.k. data dictionary eller metadatakataloger
som bygger pa andra metadatamodeller.

Tillgangen pa strukturella metadata underlattar
processen

Tillgdngen pa strukturella metadata pa variabelniva ar viktigt for att
databestéllare ska kunna hitta anvdndbara datamadngder och bidrar till att
underlitta genomforandet av analyser. Socialstyrelsen har genom sin
verksamhet for utlimnande av data for forskningsdndamal samlat pa sig lang
erfarenhet av vilken typ av metadata som bést stodjer bestéllnings- och
utlimnandeprocessen. Bland annat har behovet av metadata om
datamdngdernas variabler (sd kallade strukturella metadata™) identifierats
som centralt for att underlétta processen. Samma behov har lyfts i vira
dialogmdten med potentiella svenska datainnehavare, av SENASH, i
arbetsgrupper inom TEHDAS?2 och i det nordiska samarbetsprojekt VALO
samt inom det forberedande arbetet med genomforandeakterna. Samtliga
nordiska landers datasetkataloger, bdde de befintliga och de som nu
utvecklas for att stodja EHDS, tillhandahaller 4&ven metadata pa
variabelniva.

For datainnehavare som far ménga ansokningar tror vi ocksa att det kommer
att underlatta processen om data beskrivs mer detaljerat, dvs med
strukturella metadata. Strukturella metadata kommer att innebdra en nagot
hogre arbetsinsats initialt men troligen en minskad arbetsinsats pa ldngre
sikt. Genom att tillgédngliggdra mer information i datakatalogen minskar
behovet av att 16pande behdva besvara fragor frin HDAB och
dataanvindare. Det kan ocksé underlitta det interna arbetet hos
datainnehavaren att identifiera vilka data som efterfragas.

26 DCAT-AP
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Befintliga nationella datasetkataloger och
sektorsdvergripande samordning

Enligt regeringsuppdraget ska den nationella datasetkatalogen, dér sa ar
mojligt och det bedoms dndamalsenligt, bygga vidare pé befintlig utveckling
av relevant metadatainfrastruktur och beakta eventuella samordningsvinster
med den nationella digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvéarden och
primédranvindningen inom EHDS. Vi har genom{ort en kartliggning av
befintliga datasetkataloger som har en koppling till hdlsodata, se bilaga 3.

De nationella kataloger som vi beskriver i bilaga 3 (Sveriges Dataportal,
Researchdata.se samt Register Utilizing Tool (RUT) hos Dataguiden.se) har
alla doménovergripande fokus, dvs. de omfattar olika sektorer och innehaller
inte enbart hédlsodata. Dessa kataloger saknar mojligheten att svara upp mot
de specifika krav som EHDS stéller. Var bedomning &r att samtliga
existerande datakataloger &r sa langt fran att uppfylla EHDS-kraven att det
skulle innebéra stora utvecklingsinsatser att anpassa dem. Huvudsakligen
handlar det om anpassning till HealthDCAT-AP. Men édven integrationer
med Ovriga delar 1 processen, exempelvis med HDAB:s ansokningssystem,
skulle kriva mycket utveckling.

Vi har i samarbete med E-hdlsomyndigheten ocksa analyserat om det finns
nagra komponenter inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen
som byggs upp inom sektorn och den nationella datasetkatalogen som
HDAB ska tillhandahalla. Vi har inte identifierat nagra komponenter som
motsvarar den nationella datasetkatalogen.

Vi har dven genomfort en nordisk utblick som bygger pa en jamforelse fran
VALO-projektet. I Norge och Finland fanns nationella datasetkataloger
utvecklade redan innan EHDS medan Island och Danmark har planerat eller
paborjat utvecklingen av kataloger som uppfyller kraven enligt EHDS.
Island har skickat in en ansékan om EU-medel for att delfinansiera
utvecklingen av en datasetkatalog. I det fortsatta arbetet ser vi det som
viktigt att finga lardomarna frdn framfor allt de lander som 4r i samma
situation som Sverige och stér infor att utveckla datasetkataloger,
exempelvis Danmark. Se vidare i bilaga 4.

Enligt regeringsuppdraget ska vi ocksa undersoka om den nationella
datasetkatalogen kan svara mot sektorsovergripande interoperabilitets- och
resurseffektivitetskrav for de framviaxande gemensamma dataomradena i
enlighet med EU:s datastrategi. Datasetkatalogen ska bygga pa
HealthDCAT-AP som i sin tur bygger pd DCAT-AP. Det dr bara
dataportalen.se som bygger pd DCAT-AP. Var bedomning &r att ett bra sétt
att sdkra en framtida sektorsovergripande interoperabilitet inom metadata ar
att basera den nationella datasetkatalogen pA DCAT-AP. En sdédan kommer
dé enkelt att kunna samlas 1 dataportalens samlade katalog tillsammans med
andra kataloger frdn kommande dataomraden.
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SENASH arbete med att utveckla en prototyp for en
nationell datasetkatalog

SENASH har inom ramen for projektet tagit fram en prototyp for en
nationell datasetkatalog. Arbetet byggde pa vad som var kdnt om den da
kommande EHDS-f6rordningen och erfarenheter frén de verksamheter som
idag hanterar datautlimningar hos regionala och statliga myndigheter. Den
prototyp som utvecklats visar metadata om datamingder enligt
HealthDCAT-AP och det gar att soka bland dataméngder och variabler.

Prototypen innehdller &ven metadata om variabler. Inom SENASH-projektet
valdes metadatastandarden Generic Statistical Information Model (GSIM)
som &r en internationell standard och som SCB och VR anvinder for sina
kataloger idag. GSIM dér ett internationellt referensramverk for att
standardisera information inom statistikproduktion. SENASH egen
beddmning dr att det kommer att vara mojligt att transformera denna
metadata enligt den foreslagna specifikationen om variabelmetadata enligt
HealthDCAT-AP.

SENASH har gjort en del av det forberedande arbetet att bygga upp en
nationell datasetkatalog, men de tjidnster som tagits fram inom projektet ar
endast prototyper som inte dr produktionsklara och som saknar flera
nddvindiga grundliggande funktioner. Vardefulla l&rdomar har dock dragits
i utvecklingsarbetet, inte minst kopplat till marknadsanalys, kravforfining
och genomf6rda pilottester.

Det fortsatta arbetet med nationell datasetkatalog

Var bedomning &r att det kommer att krdvas omfattande teknisk utveckling
for att bygga upp en nationell datasetkatalog for att svara mot kraven i
forordningen. Arbetet med att utveckla en nationell datasetkatalog bor ta
omhand de ldrdomar som gjorts inom SENASH. Det kan exempelvis goras
genom en fordjupad dverldmning av upparbetad teknisk kompetens fran
SENASH till HDAB.

En viktig del i1 det fortsatta arbetet kommer vara att arbeta tillsammans med
framtida hilsodatainnehavare och -anvéndare 1 olika pilottester for att ge
aterkoppling pa datasetkatalogen och tjanster kopplade till den.

Arbetet med att stodja datainnehavarna i att beskriva sina data kommer att
bli centralt for att ldra kdnna alla datainnehavare och deras dataméngder.
Den nationella datasetkatalogen kommer dérfor bli ett viktigt verktyg for
HDAB i stédet och samverkan med datainnehavarna, och katalogen bor
darfor byggas upp och forvaltas pa Socialstyrelsen.

Vi ser ocksa att det finns mojlighet att genom att samordna utvecklingen av
en datasetkatalog, for HDAB:s behov och for Socialstyrelsens behov av en
datasetkatalog i rollen som datainnehavare. Genom att samordna
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utvecklingen av dessa finns mojlighet att effektivisera utvecklingen, driften
och forvaltningen.

Nationell kontaktpunkt

Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for
sekundédranvindning (artikel 75). Den nationella kontaktpunkten for
sekunddranviandning ska vara en organisatorisk och teknisk ingdng som gor
det mojligt och har ansvar for att gora elektroniska hdlsodata tillgdngliga for
sekundédranviandning i ett grainsdverskridande sammanhang.

Utbytet av information mellan linderna bygger pa att kommissionen
tillhandahéller en gemensam teknisk plattform, vilken dven mdjliggor
Oversittning av ansokningar mellan ldnder. De tekniska forutséttningarna,
inklusive tjénsterna, bendmns HealthData@EU och omfattar bland annat en
gemensam plattform, tillsammans med tjansterna for ett ansokningssystem
och en metadatakatalog om vilka metadata som finns i l&nderna.

Den svenska kontaktpunkten ska interagera med den centrala plattformen for
att mojliggora informationsutbyte for de som ansdker om hélsodata via den
centrala plattformen. Sjdlva kontaktpunkten bestir av en accesspunkt som
kommunicerar med EU:s centrala accesspunkt. Utbytet av information
mellan dessa kommer att ske pé ett sdkert och standardiserat sitt genom att
integrera kontaktpunkten och de tvéa system som HDAB behdver utbyta
information fran, dvs. den nationella datasetskatalogen och
forvaltningssystemet. Integrationen till den nationella datasetkatalogen ska
mdjliggora att skapa, uppdatera och ta bort metadatainformation som
kommer fran den nationella datasetkatalogen och uppdatera den EU-
gemensamma datasetkatalogen med samma uppgifter.

Fran forvaltningssystemet behdver informationsutbytet ske 1 bada
riktningarna och dér den som bestéller data eller statistik i den centrala
plattformen ska fa stod i handlaggningsprocessen, t.ex. med hjélp av
statusuppdateringar. Det ska dven gé att skicka och ta emot kompletteringar
samt beslut 1 ansokan.

Det fortsatta arbetet med en nationell kontaktpunkt

Arbetet med att utveckla den centrala plattformen &r 1 planeringsfasen och
for att halla tidsplanen behover den vara fardigutvecklad redan i borjan av
2027. Vi planerar att sitta upp en accesspunkt for att ansluta till den centrala
plattformen. For detta sa erbjuder HealthData@EU en testmiljo for att
mojliggora tester och support.

Direfter bor integrationen till den nationella datasetkatalogen utvecklas.
Datasetkatalogen ska kunna uppdateras automatiskt av datainnehavarna
vilket gor att det dr viktigt att sidkerstilla att den informationen dven
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uppdateras i1 den internationella datasetkatalogen pa ett korrekt sétt.
Slutligen behover kontaktpunkten integreras med HDAB:s
forvaltningssystem.
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Organisering av HDAB

Enligt uppdraget ska Socialstyrelsen analysera eventuella intressekonflikter
som kan uppstd mellan de nya ansvarsomradena och myndighetens
befintliga uppdrag samt lamna forslag pa organisering och arbetssatt for att
minimera risken for att intressekonflikter uppstar.

HDAB pa Socialstyrelsen

I uppdraget har vi analyserat mojliga intressekonflikter som kan uppstd
mellan HDAB och Socialstyrelsens nuvarande verksamhet och utifran det
tagit fram ett forslag pa hur HDAB kan organiseras pa myndigheten.
Forslaget moter kraven pa sjdlvstdndighet och oberoende samtidigt som det
mojliggor att HDAB delar vissa funktioner med 6vriga myndigheten.

Sjalvstandighet och oberoende enligt
féorordningen

I forordningen anges bland annat att ett eller flera HDAB som stoder
tillgdngen till hdlsodata i medlemsstaterna ska inréttas for att fraimja
sekunddranviandning av hilsodata. HDAB kan variera sett till organisation
och storlek, frn en fullt utvecklad egen organisation till en enhet eller
avdelning inom en befintlig organisation. I férordningen framgér det ocksé
att HDAB inte bor lata sig paverkas i sina beslut om tillgéng till hdlsodata
och bor undvika intressekonflikter. Ledamdterna i1 styrande och
beslutsfattande organ i varje HDAB och dess personal bor dirfor avhélla sig
frén alla handlingar som star i strid med deras skyldigheter och avsta fran all
annan yrkesverksamhet som star i strid med deras uppdrag (skél 64).

Medlemsstaterna ska ocksa sdkerstilla att intressekonflikter undviks mellan
de delar av organisationen inom HDAB som utfor dess olika uppgifter,
exempelvis genom att foreskriva om organisatoriska skyddsatgéarder sdsom
uppdelning mellan olika funktioner inom HDAB. Det inbegriper exempelvis
beddmningar av ansdkningar, mottagande och framstéllning av dataset, till
exempel anonymisering och pseudonymisering av dataset, samt
tillhandahéllande av data i sédkra behandlingsmiljoer (artikel 55.3).

Nér HDAB utfor sina uppgifter ska HDAB samarbeta aktivt med foretrddare
for relevanta intressenter, sarskilt med foretrddare for patienter,
hilsodatainnehavare och hilsodataanvindare, och undvika intressekonflikter
(artikel 55.4). HDAB ska ocksa undvika intressekonflikter nar de utfor sina
uppgifter och utévar sina befogenheter och anstéllda vid HDAB ska agera 1
allméinhetens intresse och pa ett oberoende sitt (artikel 55.5).
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Detta betyder att det finns sévél generella krav pa oberoende eller
undvikande av intressekonflikter hos en HDAB, som krav pa sjélvstindighet
inom en HDAB vid utférande av olika uppgifter, sésom bedémning av
ansokningar eller mottagande och framstéllning av dataset.

Intressekonflikt, objektivitet och oberoende

Inom EU-rétten motsvarar begreppet intressekonflikt det svenska begreppet
jav. Med intressekonflikt avses enligt EU:s budgetférordning att en person
som medverkar i genomforandet av EU:s budget, ”av familjeskél,
kansloméssiga skil, skdl som hdnger samman med politisk eller nationell
koppling, ekonomiskt intresse eller ndgot annat direkt eller indirekt
personligt intresse sitter en opartisk och objektiv tjinsteutdvning pa spel.”?’

Vad som é&r jav enligt svensk rétt foljer av 16 § forvaltningslagen, FL, dér
det bland annat anges att den som deltar i handldggningen pa ett sddant sétt
att den kan paverka beslutet ar jadvig om han eller hon eller ndgon nérstaende
kan antas bli paverkad av beslutet i en inte ovdsentlig utstrdckning, eller om
det finns nagon annan sérskild omstiandighet som gor att hans eller hennes
opartiskhet kan ifragaséttas.

Grunden for en oberoende offentlig forvaltning foljer i svensk ritt av 1 kap.
9 § regeringsformen, RF, dér det anges att domstolar samt
forvaltningsmyndigheter och andra som fullgor offentliga
forvaltningsuppgifter i sin verksamhet ska beakta allas likhet infor lagen
samt iaktta saklighet och opartiskhet. Det betyder att for bland annat
forvaltningsmyndigheter géller principerna om objektivitet och likhet infor
lagen. Aven av 5 § FL foljer att myndigheten i sin verksamhet ska vara
saklig och opartisk. En myndighet far alltsa inte lata sig paverkas av
omstdndigheter som till exempel en sdokandes etniska bakgrund eller
politiska dsikter, om de dr ovidkommande. Diskriminering och andra former
av obefogad sdrbehandling &r ytterligare exempel pa atgérder som strider
mot bestimmelsen.”®

Bestammelsen i 1 kap. 9 § RF omfattar 4&ven hur myndighetens agerande
uppfattats utifran. Det betyder att risken for att andra kan uppfatta att
myndigheten inte har iakttagit saklighet och opartiskhet kan vara tillrackligt
for att myndighetens agerande ska vara i strid med bestimmelserna.”’

27 Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allmdnna budget, om éndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013,
(EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013,
(EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphévande av forordning
(EU, Euratom) nr 966/2012.

28 En modern och rittssiker forvaltning — ny forvaltningslag, prop. 2016/17:180 s. 290.

2 Bull, T och Sterzel, F, Regeringsformen — En kommentar, 4 u, 2019, s. 55.
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Av 3 § myndighetsforordningen framgar bl.a. att myndigheter ska se till att
verksamheten bedrivs effektivt och enligt gillande rétt och de forpliktelser
som foljer av Sveriges medlemskap i1 Europeiska unionen. Alla
forvaltningsmyndigheter behover dirfor sékerstilla en fungerande intern
styrning och kontroll. I det ansvaret ingér att forebygga att verksamheten
utsétts for bl.a. otillborlig paverkan och andra oegentligheter som jév.

Myndighetens interna forutsdttningar paverkar verksamhetens formaga att
fullgora sina uppgifter och uppfylla kraven pa intern styrning och kontroll.
Exempel pa sadana forutsittningar ar organiseringen av verksamheten samt
fordelningen av ansvar, beslutanderitt och andra befogenheter.

Risker for intressekonflikter mellan HDAB och
Socialstyrelsens befintliga uppdrag

Enligt vart regeringsuppdrag ska vi utreda forutsittningarna for att tilldelas
samtliga uppgifter som organ for tillgang till hdlsodata enligt artiklarna
57-59 1 EHDS, forutom uppgifterna att tillhandahalla sikra
behandlingsmiljoer samt att ansvara for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1.a.i och 57.1.a.ii. Vad géller ansvaret
for tillsyn har regeringen gett Inspektionen for vard och omsorg, IVO, i
uppdrag att forbereda for att bli organ for tillgang till hdlsodata med ansvar
for att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt EHDS. Trots det
delade ansvaret kommer det att vara nddvandigt med ett ndra samarbete
mellan HDAB-myndigheterna, till exempel i syfte att hindra oseriosa aktorer
frén att fa tillgéng till eller fortsitta anvénda hilsodata samt att f6lja upp att
hélsodatainnehavare foljer reglerna i forordningen om exempelvis
tillgéngliggdrande av hélsodata.

Socialstyrelsen har stora miangder hélsodata bland annat i sina
hélsodataregister, socialtjdnstdataregister och i enkdtsvar. Vidare bedriver
myndigheten bade betydande analys- och utredningsverksamhet samt
forskning i egen regi inom omradet socialt arbete®, vilket innebr att
Socialstyrelsen ocksa innehar rollen som hilsodataanviandare. Det betyder
att det inte kan uteslutas att det kan uppsta intressekonflikter mellan HDAB
och Socialstyrelsens nuvarande uppdrag om ingen tydlig gransdragning gors
mellan uppdragen. Den risken kan péverka hur objektiv HDAB uppfattas
vilket i sin tur kan péverka fortroendet for HDAB savil som Socialstyrelsen.

Organisering av liknande verksamhet i Finland

I Finland har riksdagen i sirskild lagstiftning beslutat om inrédttandet av
Tillstdndsmyndigheten, kallad Findata, som ger datatillstdnd for sekundar

30 Se 4 § 4 punkten forordning (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
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anviandning av hilsodata. Findata finns i anslutning till Institutet for vélfard
och hillsa (THL), vilket #r Finlands motsvarighet till Socialstyrelsen.’!

I'lagen 2 kap. 4 § 1 och 2 mom. lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (522/2019) regleras
forhédllandet mellan Tillstdindsmyndigheten Findata och Institutet THL. Dar
anges att for de uppgifter som foreskrivs for Tillstindsmyndigheten svarar
vid Institutet en sjalvstdndig enhet som har avskilts fran de uppgifter som
anges 12 § i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008). Vidare
framgéar det att Tillstandsmyndigheten omfattas av social- och
hédlsovardsministeriets resultatstyrning och har en separat direktor utndimnd
av social- och hilsovardsministeriet och en av ministeriet tillsatt styrgrupp.
Vidare foljer av 4 kap. 36 § 4 mom. samma lag att Tillstindsmyndigheten ar
personuppgiftsansvarig for de uppgifter den erhéllit nir den utfér uppgifter i
drenden om datatillstdnd.

Det innebér att Findata &r en separat verksamhet med THL som
vardmyndighet. Findatas ansvar och uppdrag regleras i lag och direktéren
utses av regeringen och har en separat budget. Findata har ocksa ett separat
personuppgiftsansvar som &r skilt frdn THL:s.

Sjalvstandiga beslutsorgan

Manga svenska myndigheter har sérskilda beslutande organ inom
myndigheten som ar sérskilt reglerade i lag och férordning. Pa
Socialstyrelsen finns Socialstyrelsens rad for vissa réttsliga, sociala och
medicinska fragor dir ordférande utses av regeringen och besluten séledes
inte fattas av myndighetens generaldirektor. P4 Socialstyrelsen finns dven
Némnden for nationell hogspecialiserad vard dar Socialstyrelsens
generaldirektor dr ordforande.

I dessa exempel ar det reglerat i myndighetens instruktion att myndighetens
ledning ansvarar infor regeringen for att de sérskilda organen tilldelas medel
och resurser for sin verksamhet samt att verksamheten bedrivs
forfattningsenligt och effektivt och redovisas pa ett tillforlitligt stt.

Forslag pa organisering av HDAB pa
Socialstyrelsen

Som beskrivs ovan finns det inget uttalat krav 1 forordningen om hur en
HDAB ska organiseras. HDAB kan vara allt fran en helt ny och fristdende

3! Institutet for hélsa och vilfird ér en statlig myndighet som har liknande arbetsuppgifter som
Socialstyrelsen, se lagen om Institutet for hilsa och vélfard (668/2008) och statsradets forordning om
Institutet for hilsa och vélfard (675/2008).
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organisation till en enhet eller avdelning inom en befintlig organisation. Det
visentliga dr att medlemsstaterna ska undvika intressekonflikter fér HDAB.

Om HDAB organiseras som egen avdelning inom Socialstyrelsen innebér
det att generaldirektor och styrelse ytterst leder och beslutar om
verksamheten. HDAB kan da komma att paverkas av 6verviganden och
beddmningar fran myndighetens 6vriga verksambhet, vilket kan leda till risk
for att EHDS inte efterlevs vad géller oberoende.

Vi foresléar att HDAB bor inréttas i en separat verksamhet pa myndigheten.
Verksamheten ska vara skild fran Socialstyrelsen 6vriga
verksamhetsomraden och chefen for HDAB bor ha ett beslutsmandat som
faststélls i myndighetens instruktion eller annan forordning. Vi bedomer att
detta forslag ar tillrackligt 1angtgdende for att sdkerstidlla HDAB:s
oberoende.

Vidare skulle det vara lampligt att i kompletterande forfattning tydliggora
vilket ansvar Socialstyrelsen har for olika delar av EHDS-férordningen.
Sadan kompletteringslagstiftning och -férordning &r ett vanligt forfarande 1
svensk rétt nir det giller att peka ut ansvariga myndigheter, liksom
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna, utifran krav som stélls i EU-
forordning.>?

Vi bedomer ocksa att regeringen bor avsétta sérskilda budgetmedel for
HDAB for att tydliggéra HDAB:s sjdlvstandighet i forhallande till 6vriga
Socialstyrelsen. Ett skal till det ar att HDAB kommer att bestimma
storleken pa avgifterna for hdlsodataanvéndare varav Socialstyrelsen utifran
sin dataanvandarroll kommer fé betala som alla andra. Socialstyrelsen kan
ocksd komma att f4 del av avgifterna i de fall de dr datainnehavare som fér
ersittning frain HDAB. Dessutom kommer HDAB:s avgifter delvis bero pa
kostnader som Socialstyrelsens har, exempelvis vilka OH-kostnader som
myndigheten har.

Vi bedomer ocksa att det skulle vara lampligt att lagstiftaren beslutar om
sarskilda sekretessbestimmelser for HDAB-verksamheten sa att det i
kombination med organisatoriska arrangemang leder till att det uppstér en
sekretessgrans mellan avdelningen som HDAB kommer att utgéra och
resten av myndigheten. For att det ska uppsté en sekretessgrans inom
myndigheten krévs alltsa dels att HDAB-verksamheten har att tillimpa helt
olika set av sekretessbestimmelser jimf{ort med resten av Socialstyrelsen,
dels att verksamhetsgrenen HDAB ocksé har organiserats pa ett sddant sétt
att den forhaller sig sjélvstindig i forhallande till 6vriga verksamhetsgrenar
inom myndigheten. For att uppritthlla sekretessgrinsen mellan en

32 Se exempelvis Lag (2024:954) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om digitala
tjanster och Forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om digitala tjénster
(2024:958).
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myndighets olika sjdlvstdndiga verksamhetsgrenar dr det ocksé nodvandigt
att andra atgérder vidtas, dédribland separering av information tillhérande
olika verksamheter. En sddan 16sning bedoms vara i linje med ovanstaende
resonemang om oberoende, undvikande av intressekonflikter och annat som
skulle paverka fortroendet for verksamheten.

En sddan l6sning som vi foreslar skulle dock inte paverka majligheten for
HDAB-verksamheten att dra nytta av Socialstyrelsens interna service och
stodfunktioner sa som exempelvis HR och IT samt nyttjande av
gemensamma lokaler.>*

Vi bedomer att den 16sning vi foreslar bade skulle uppréatthalla fortroendet
for verksamheten och vara kostnadseffektiv eftersom den mojliggor att
HDAB delar vissa kostnader och funktioner med 6vriga myndigheten.
Forslaget innebér ocksa att HDAB kan dra nytta av den kompetens som
finns pa Socialstyrelsen rorande sekunddranvéndning av hélsodata och
utlimning av mikrodata och statistik.

Forslaget pa 16sning bor detaljeras i samarbete med Utredningen med
uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hédlsodata. Hér
ingdr bland annat frdgor om vem som utser chefen for HDAB och
foreskriftsbemyndiganden.

Samordning av HDAB i Sverige

I vart uppdrag framgar det ocksa att vi ska forbereda arbetet med att bli
samordnande HDAB i forhallande till 6vriga myndigheter med HDAB-
uppdrag. Enligt rollférdelningen i de forberedande regeringsuppdragen
innebér det att Socialstyrelsen samordnar arbetet med IVO och SCB.

Ett delat ansvar innebér praktisk l6pande samverkan mellan myndigheter.
Ett exempel pé detta dr hur regelefterlevnaden och dvervakningen ska
fungera i praktiken. IVO behover tillgang till uppgifter frin Socialstyrelsen
om bland annat datatillstand, inklusive uppgifter om anvéndare, for att
kunna bedriva sitt uppdrag rérande dvervakning och kontroll av dessa.
HDAB behover ocksa meddela IVO om datainnehavare som inte fullgor
sina skyldigheter, exempelvis inte tillgingliggor hédlsodata enligt beslut eller
inte mdter tidsgrinserna.

Néra samarbete med de sikra behandlingsmiljoerna kommer ocksé vara
valdigt viktigt. I det datatillstind som utfirdas av HDAB ska det bland annat
framga vem som é&r hilsodataanvéndare, vad beslutet avser, vilka data som

33 P3 Skatteverket finns exempel pa sjilvstéindiga verksamhetsgrenar som har sekretessgrinser
sinsemellan Sekretess mellan Skatteverkets olika verksamhetsgrenar | Réttslig vigledning
Skatteverket. Skatteverket har tio olika sjélvstédndiga verksamhetsgrenar, vilket innebér att nér
handlingar skickas mellan dessa verksamhetsgrenar uppstér som utgangspunkt allménna handlingar.
Dessa delar pa bl.a. HR-avdelningen, rittsavdelningen, administrativa avdelningen och IT-avdelningen.
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omfattas, hur lange datatillstandet giller och i vilken sidker behandlingsmiljo
som data ska tillgingliggoras i (artikel 68.10).3* Det betyder att
datatillstdndet 4ven kommer att omfatta tekniska aspekter for verifikation,
validering och adressering. Endast de dataanvdndare som har ett
datatillstand ska fa tillgang till de data som omfattas av tillstdndet i de sékra
behandlingsmiljoerna. Det betyder att datatillstandet behover folja med in i
den sidkra behandlingsmiljon for att dar kunna styra tillgangen till de data
som tillgdngliggors.

En struktur fér samordningen bor framgé i den kompletterande forfattning
som klargor forhallandena och ansvaret mellan myndigheterna. Dér bor det
aven framga hur myndigheterna ska utbyta nédvéndig information och
vilken uppgiftsskyldighet myndigheterna har.>* Ett sadant forslag bor tas
fram av de berérda myndigheterna i samarbete med Utredningen med
uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hélsodata.

Socialstyrelsens bedomning &r att det ar viktigt att sa snart som majligt
ocksa klargora dvriga roller inom sekundidranvéndningen, sd som
formedlingsenheter och betrodda datainnehavare. Utredningen med uppdrag
att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata har uppdrag att
lamna forslag pa om och hur detta ska regleras i svensk rétt. Ett tydligt
ramverk kring detta skulle ge aktorerna mojlighet att forbereda sig pa bésta
mojliga sitt.

34 En genomforandeakt kommer bland annat att specificera hur mallarna for datatillsténdet ska utformas
(artikel 70).

35 Se exempelvis Forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om digitala
tjanster (2024:958).
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Kostnader och finansiering

I f6ljande avsnitt 1amnar vi en uppdaterad beddmning av kostnaderna som
uppkommer under utvecklingen och driften av HDAB inom ramen for vart
uppdrag. Sedan delrapporten har kostnadsuppskattningarna uppdaterats till
foljd av var fordjupade analys rorande den infrastruktur vi bedomer kommer
att krdvas, samt behovet av stdd och végledning till berdrda aktorer.

Socialstyrelsen ska inom ramen for uppdraget beskriva vad de nya
uppgifterna som HDAB innebir och ta stillning till hur uppgifterna kan
utforas pa ett sa resurseffektivt sitt som mojligt. I den delen har vi for avsikt
att beakta samordningsvinster 1 alla delar dir s& dr mdjligt. Till exempel
genom att kunskap och arbetssétt i myndighetens roll som datautldmnare tas
tillvara och utvecklas i relation till den nya verksamheten, och att interna
stodresurser nyttjas dir sa dr mgjligt. Vi har ocksé beaktat
samordningsvinster med den nationella digitala infrastrukturen for hélsa,
vérd och omsorg som utvecklas av E-hdlsomyndigheten och den
sektorsovergripande nationella digital infrastrukturen inom ramen for Ena
som utvecklas och forvaltas av Digg.

Osadkra berakningsgrunder

Att bedoma kostnaderna for att etablera HDAB i Sverige ar svart mot
bakgrund av att det fortsatt finns flera okénda faktorer. 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 16sningar som gors, hur stor
verksamhet som kommer att kravas, vilka arbetssitt och vilka kapaciteter
som kommer att behdvas. Vidare dr én sd lange den kommande efterfrdgan
pa hilsodata via HDAB okénd och uppskattningar av anskningsvolymer
och komplexiteten i drendena dr darfor mycket osékra. De berdkningar som
presenteras dr dérfor behiftade med osdkerhet. Kontinuerliga uppdateringar
av kostnadsberikningarna kommer dérfor att behovas allteftersom
utvecklingsarbetet pagar.

Metod och avgransningar

Beddmningarna har gjorts utifran ett intervall, fran ”1ag” till ”hog”.
Intervallet fangar osékerheten i bedomningarna. De légre
kostnadsuppskattningarna bygger pa ett scenario dér vi bygger upp en
infrastruktur som dimensioneras utifran en uppskattning av en lagre volym
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av ansokningar vilket mojliggdér mer manuell handliggning.*® Det ligre
scenariot exkluderar dven vissa stodfunktioner till datainnehavare och
anvéndare. Detta bidrar till en ldgre kostnadsuppskattning for HDAB:s
verksamhet men kan komma att 6ka kostnaderna for andra aktorer.

Det hogre scenariot bygger pa ett antagande om att det kommer att inkomma
manga drenden till HDAB och att processer behdver automatiseras for att
hinna med de tidsgrinser for handlaggningen som foljer av forordningen. I
det hogre scenariot dr dven olika stodsystem inkluderade vilket syftar till att
sdnka kostnader for andra berdrda aktorer. Vilka stodsystem som ingér
framgér mer i detalj under varje avsnitt nedan.

Nir verksamheten gér 6ver i forvaltningsfasen forvintas kostnaderna vara pa
ungefdar samma niva som 2030. Kostnaderna dr berdknade utifrdn 2026 ars
prisniva. I bilaga 5 beskrivs den metodik som anvénts for
kostnadsberdkningarna.

Kostnaderna dr uppdelade pa utredning/handlaggning, investering och
forvaltning. I utredning/handldggning inkluderas bemanning av personal for
att utreda, bygga upp och from 2029 bemanna verksamheten. Hér ingar allt
fran utredare, handldggare, ledning och andra specialistroller som behovs for
verksamheten. I kostnadsgruppen investering ingér kostnader for utveckling
av den infrastruktur som bedéms krivas for verksamheten, inklusive IT-
konsultkostnader. I forvaltning ingér kostnader for licenser, forvaltning och
drift. I samtliga kostnadsgrupper ingar sociala avgifter, i kostnadsgruppen
for utredning/handliiggning och forvaltning ingér dven OH-kostnader.’” For
ytterligare information géllande underlag och bedomning se bilaga 5.

Redovisning av berakningarna

I tabellen nedan presenteras prelimindra arliga totala kostnader for uppdraget
som samordnande HDAB inklusive den nationella kontaktpunkten 6ver
perioden 2027 t.o.m. 2029 och dérefter.

36 Idag handlédgger en heltidsanstilld pa Socialstyrelsen i genomsnitt 44 drenden per r som ror
ansokningar om tillgéng till data eller statistik. Under antagandet att en handldggare p& HDAB, med
samma manuella processer som Socialstyrelsen har idag, handlagger lika méanga drenden skulle det
krdvas 25 anstéllda om HDAB fér 1100 ansokningar pa ett ar.

37 Underlag géllande 16nekostnader inklusive OH har inhdmtats frn ekonomiavdelningen pd
Socialstyrelsen och baseras pa myndighetens budgetmall for projekt och regeringsuppdrag. 2026 ars
prisniva géller.
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Tabell 1a. Totalt uppskattade kostnader for HDAB, lag bedomning,
per ar (mnkr)

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 22 51 91 88
handlaggning
Investering 83 96 23 3
Forvaltning 19 32 30 36
Totalt 124 179 144 127

Tabell 1b. Totalt uppskattade kostnader for HDAB, hog bedomning,
per ar (mnkr)

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 44 89 163 151
handlaggning
Investering 109 116 23 4
Foérvaltning 26 37 50 51
Totalt 179 242 235 207

Enligt planeringen kommer arbetet under 2027 till 2028 besta av en intensiv
utvecklingsfas med en snabb upptrappning och utveckling av verksamheten.
Under denna period dr det framfor allt utveckling av infrastruktur som
beddms vara mest kostnadsdrivande och behovet av konsulter dr under
denna period storre.

Fran och med mars 2029 ska verksamheten vara i gdng men vi bedomer att
viss vidareutveckling kommer att behdvas dven under kommande ar. En
prelimindr beddmning av kostnaden for driften och forvaltningen av HDAB
ar att den kommer att vara cirka 127 till 207 miljoner kronor arligen.

I f6ljande avsnitt presenteras kostnadsberdkningarna uppdelade pa:

* Grundldggande resurser for HDAB
* Ingéngar, stod och forvaltning
* En nationell datasetkatalog

* En nationell kontaktpunkt

For varje del specificeras vad som ingér i de olika delarna och vad som
omfattas av den laga respektive hdga kostnadsuppskattningen.
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Grundlaggande resurser for HDAB

HDAB behover vissa grundldggande resurser for verksamheten. Dér ingar
bland annat verksamhetsledning, kommunikationskostnader, etikkompetens,
juridisk kompetens, dataskydd, informationssékerhetansvarig och
verksamhetsutvecklare.

For en del av verksamheten bor HDAB kunna anvinda sig av
Socialstyrelsens befintliga stodsystem, exempelvis vad géller viss IT,
administration osv. Dessa ingar 1 forekommande fall 1 OH-kostnader som
laggs pa varje resurs.

I de grundldggande resurserna for HDAB ingér dven viss gemensam
infrastruktur s& som en adressbok och register for att kunna kommunicera
med datainnehavare och sikra behandlingsmiljoer, integrationer mot
grunddatakallor och Ena, sékerhetsfunktioner och nddvandiga integrationer
mellan systemen.

I de hoga kostnadsuppskattningarna ingar dven stod for datainnehavare i
forberedelsearbetet. Till exempel utveckling av open-source-kod som kan
underldtta for datainnehavare 1 drendehandldggningen och anslutning till
sdkra behandlingsmiljder.

Dessa kostnader sammanfattas 1 tabell 2a och 2b.

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

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 10 16 17 16
handlaggning
Investering 31 41 10 1
Foérvaltning 7 16 8 10
Totalt 48 73 35 27

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

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 16 20 20 20
handlaggning
Investering 31 41 10 1
Foérvaltning 7 16 20 18
Totalt 54 77 50 39
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Ingangar, stdd och forvaltning

Inledningsvis krdvs verksamhetsexperter och resurser for att inventera
berdrda datainnehavare och dataméngder. Ett omfattande arbete under
forberedelsefasen ér att ta fram végledningar och stodmaterial till
datainnehavare samt att kommunicera och informera om férordningen till en
bred allménhet.

Senare i forberedelseprocessen behover olika processer och rutiner for de
olika arbetsmomenten utvecklas och testas. Nir verksamheten gar i drift
kommer fokus att vara pa att bemanna verksamheten med handlaggare som
stottar hilsodataanvidndare, handlidgger drenden, samverkar med
hilsodatainnehavare och forbereder hélsodata.

Den huvudsakliga delen av HDAB:s uppdrag dr kopplad till handldggningen
av ansOkningar. Arbetsuppgifterna stracker sig fran att mojliggora att
ansokningar kan inkomma till bedomningen och beslutsfattande kopplat till
dessa, vidare till tillgéngliggdrandet av data och att publicera resultat och
verksamhetsstatistik.

Aven infrastruktur som méjliggor de olika arbetsmomenten behdver
utvecklas. Har ingar webbportaler med information till allméanheten
(medborgarportal) diar mojligheter att gora opt-out finns genom integrationer
till e-tjénster (se avsnittet NDI). Har ingar ocksa en dataanvandarportal som
inkluderar ett ansokningssystem och en datainnehavarportal. I dessa
kostnadsuppskattningar ingédr dven ett forvaltningssystem med fakturering,
diarie och behorighetsstyrning samt ett d&rendehanteringssystem.
Kostnaderna omfattar dven tekniska delar av datatillstdndet samt nodvindiga
integrationer. Kostnaderna for detta sammanfattas nedan i tabell 3a och 3b.

I den hoga uppskattningen ingér dven fullt integrerade system samt en
chattfunktion och chattbot som stottar dataanviandare infér och under
ansokan.

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

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 10 24 70 68
handlaggning
Investering 31 53 13 2
Forvaltning 5 5 17 21
Totalt 46 9582 100 91
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Tabell 3b. Uppskattade kostnader, hog bedémning, for ingangar, stod
och férvaltning (mnkr), per ar

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 24 61 135 123
handlaggning
Investering 53 72 13 3
Forvaltning 5 13 21 25
Totalt 82 146 169 151

Nationell datasetkatalog

Kostnadsberékningarna for HDAB inkluderar dven kostnader for
uppbyggnad och forvaltning av en nationell datasetkatalog och dessa
sammanfattas nedan i tabell 4a och 4b. Under utvecklingsfasen kommer
verksamhetsexperter med metadatakunskap att behovas. HDAB behover
aven utveckla rutiner, processer och supportfunktioner for att stodja
datainnehavare att ta fram och leverera metadata for sina dataméangder.

En nationell datasetkatalog kriver 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 samt till den
nationella informationspunkten i enlighet med dataforvaltningsakten (artikel
8 (EU) 2022/868.). Katalogen ska ocksé kunna vara tillganglig fran en
ansokningstjanst.

I den hoga uppskattningen ingér dven en e-tjanst som datainnehavare kan
anvénda fOr att skapa egna metadata. En sadan tjanst syftar till att underlitta
hilsodatainnehavarens arbete och sidnka deras kostnader for att uppfylla
kraven i forordningen.

Tabell 4a. Uppskattade kostnader, lag bedémning, for nationell
datasetkatalog (mnkr), per ar

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 2 4 4 4
handlaggning
Investering 12 2 0 0
Foérvaltning 5 2 3 3
Totalt 19 8 7 7
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Tabell 4b. Uppskattade kostnader, h6g bedomning, for nationell
datasetkatalog (mnkr), per ar

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 4 8 8 8
handlaggning
Investering 17 3 0 0
Forvaltning 10 4 5 5
Totalt 31 15 13 13

Nationell kontaktpunkt

For den nationella kontaktpunkten avser kostnaderna framfor allt utveckling
och driftsattning av komponenter for att mojliggora ett sdkert och effektivt
utbyte av information mellan HDAB och den grinsdverskridande
infrastrukturen HealthData@EU.

I den hoga kostnadsuppskattningen ingdr dven en valideringstjdnst for att
forenkla kontroll av ansdkningar som kommer frén EU:s centrala plattform
for att siakerstilla att ansokningarna innehéller alla nodvéndiga delar.

Utover de resurser som behdvs for utvecklingen och forvaltningen av
infrastukturkomponenterna har inte nagra 6vriga personalresurser
inkluderats i berdkningarna. Det beror pa att vi i nuldget bedomer att
handldggningen av de ansdkningar och uppdateringar som kommer goras via
den nationella kontaktpunkten kommer goras av samma personal som
arbetar med nationella ansokningar och den nationella datasetkatalogen.

Tabell 5a. Uppskattade kostnader, lag bedémning, for nationell
kontaktpunkt (mnkr), per ar

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 0 0 0 0
handlaggning
Investering 9 0 0 0
Forvaltning 2 2 2 2
Totalt 11 2 2 2
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Tabell 5b. Uppskattade kostnader, h6g bedomning, for nationell
kontaktpunkt (mnkr), per ar

2027 2028 2029 2030-
Utredning/ 0 0 0 0
handlaggning
Investering 9 0 0 0
Forvaltning 4 4 4 4
Totalt 13 4 4 4

Finansieringsforslag

I Socialstyrelsens regeringsuppdrag ingdr att dven ldmna forslag till
finansiering for de kostnader som vintas uppstd under forberedelsefasen
savil som under driften av verksamheten.

Majligheter till avgiftsfinansiering enligt EHDS

Enligt forordningen far HDAB ta ut avgifter som stér i proportion till
kostnaderna for att gora hilsodata tillgéngliga (artikel 62.1). Avgifterna far
tacka upp till hela kostnaden som éar forknippad med forfarandet, dvs.
kostnader som uppkommer vid beddmningen av en ansdkan om tillgang till
hélsodata, vid ett beslut, samt de kostnader som dr forknippade med
konsolidering, forberedelse, bearbetning, pseudonymisering, anonymisering
och tillhandahéllandet av hilsodata. Kommissionen kommer genom
genomfOrandeakter att faststélla principer for avgiftspolitik och
avgiftsstrukturer, inbegripet fragan om avdrag, for att stodja samstimmighet
och 6ppenhet mellan medlemsstater i dessa fragor.

Fragor som ror avgifter ingar dven i den vigledning som TEHDAS?2 tar
fram.*® Dir framgar att medlemsstaterna bor ha mojlighet att ta ut avgifter
som passar den nationella inriktningen och kontexten. De gor vidare
beddmningen att bade marginalkostnader och fasta kostnader bor kunna
tackas av avgifter. Som marginalkostnad lyfts t.ex. den timkostnad som
handldggningen av drendet generar i form av personalkostnader.
Marginalkostnaden kan ocksa omfatta de tekniska resurser som krivs for att
exempelvis lagra eller processa hdlsodata. Med fasta kostnader avses
mdjligheter att bygga upp och underhalla grundliggande infrastruktur, t.ex.
utveckling av databaser, standardiseringsarbete och licenser. Dessa
kostnader kan enligt vdgledningen tickas av en proportionell avgift som
betalas av hdlsodataanvindare sé lange det gors pa ett transparent sétt.

38 M4.1.1 Draft guideline in fees related to the EHDS regulation.
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Oavsett vilket uppliagg respektive land viljer méste avgifter som tas ut vara
transparenta och icke-diskriminerande.

Avgifterna som HDAB far ta ut enligt artikel 62.1 kan ocksd omfatta
datainnehavarnas kostnader for att sammanstilla och forbereda hilsodata
(artikel 62.2). I sddana fall ska datainnehavaren lamna en uppskattning av
dessa kostnader till HDAB, och HDAB kan sedan ersétta datainnehavaren
for detta. Kostnader som redan finansierats réttfardigar inte uttag av en ny
avgift. Enligt vigledningen frdn TEHDAS?2 rérande avgifter ska inte
kostnader for datainsamling och bearbetning i medicinskt syfte
(primédranvandning), skapande och uppdateringar av metadata samt
hantering av betydelsefulla upptickter inbegripas i avgifterna.*

Medlemsstaterna far faststilla nedsatta avgifter for vissa typer av
hilsodataanviandare i unionen, sdsom offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ och byraer med réttsligt mandat pa folkhédlsoomrédet,
universitetsforskare eller mikroforetag. Utredningen med uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for hdlsodata har i uppdrag att
bland annat analysera och ta stillning till om det &r 1ampligt att inféra
bestammelser om reducerade avgifter i nationell ritt.

Forslag rérande avgifter och évrig finansiering

EHDS syftar bland annat till att forbattra tillgdngen till hdlsodata och
mdjligheten till forskning och utveckling, vilket pa sikt ska leda till nya
behandlingar, produkter och tjénster samt forbéttrad folkhélsa. Sddana
samhillsekonomiska vinster kan motivera att HDAB inte ska finansieras
fullt ut av avgifter nir verksamheten é&r i drift.

Regelverket och viagledningarna mojliggdr sammantaget att, om inget annat
bestdms i nationell rétt, att HDAB har mdjlighet att ta ut avgifter som ticker
hela kostnaderna for en dataansokan, inkl. de kostnader som uppstar hos
datainnehavaren. Hur héga dessa kostnader kan komma att bli beror bland
annat pd hur manga ansdkningar som kommer in, hur komplicerade de r att
handldgga och datainnehavares kostnader for att tillgingliggora data. De
kommer ocksa att bero pé vilka forslag som kommer att laggas fram av
utredningen med uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for
hélsodata samt hur dessa tas vidare.

Finansiering under utveckling och uppbyggnad

Initialt kommer det att uppsté kostnader under utvecklingsfasen och
etableringen av HDAB. Dessa kostnader kommer huvudsakligen att uppsta
innan ansokningar kommer in och ddrmed innan HDAB far mgjlighet att ta
ut avgifter. Vi bedomer att dessa initiala utvecklingskostnader bor

39 M4.1.1 Draft guideline in fees related to the EHDS regulation.
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finansieras genom att Socialstyrelsen tillfors nya medel. De delarna som
avser investeringar, kan med fordel finansieras genom att Socialstyrelsens
laneram 6kas med motsvarande belopp och att medel tillférs med
motsvarande kostnaderna for avskrivningar vilket innebér att kostnaderna
ska fordelas Over en ldngre tidsperiod.

Finansiering pa langre sikt

Viss vidareutveckling och konsolidering av verksamheten forvintas dven
under de forsta aren efter verksamheten gér 1 drift. Inledningsvis innebér det
troligtvis ndgot hogre kostnader. Nar verksamheten far i drift 2029 kan
antalet ans6kningar ocksé vara nigot lagre &n pa langre sikt. Var bedomning
ar darfor att det under de forsta dren kommer vara svart att uppna full
kostnadstdckning, men efter nagra ar borde HDAB kunna né en hogre
sjalvfinansieringsgrad men utifran erfarenheter fran liknande verksamheter
pa Socialstyrelsen ar det svart att uppna full kostnadstdckning. Mojligheten
till att finansiera verksamheten med avgifter behover foljas upp
kontinuerligt.
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Nasta steg och det fortsatta
arbetet

Arbetet med att forbereda for att ansvara for den nya uppgiften som
samordnande HDAB kommer att krdva omfattande investeringar och en
snabb uppskalning av verksamheten. Under hdsten 2026 fortsétter det
fordjupade utredningarbetet och en skarp tidplan for utveckling och
etablering av verksamheten ska tas fram.

EHDS skapar nya mojligheter for bland annat forskning, innovation och
utveckling. For att mota framtida behov och forvantningar som kommer att
finnas pA HDAB behover tjinsterna utvecklas med ett tydligt anvandarfokus
och 1 samverkan med framtida dataanvéndare.

Implementeringen av EHDS 1 Sverige bor samtidigt samordnas med
pagéende utveckling inom hélsodataomradet for att underlétta for berorda
aktorer. En ndra samverkan mellan myndigheter med uppdrag rérande
implementeringen av EHDS och NDI samt berorda aktorer dr darfor
avgorande for att underlétta den forflyttning som behdver komma till stand.
Socialstyrelsen kommer dven fortsatt att delta i internationella forberedande
samarbeten for att l4ra av varandra och frimja en effektiv och harmoniserad
implementering mellan l&nder.

Arbetet kommer dven fortsdttningsvis att samordnas med 6vrig NDI dér det
ar mojligt och dndamalsenligt. Det kommer att krévas ett fordjupat
utvecklingsarbete for att den infrastrukturen dven ska stdtta en sdker och
effektiv sekunddranvdndning av hélsodata enligt EHDS. Det géller bland
annat utveckling av siker digital identitet och behorighetsstyrning samt
sakra och effektiva losningar for kommunikation och overforing av
hélsodata mellan datainnehavare och HDAB. Vi bedomer att utvecklingen
om mojligt bor inom ramen for Ena for att pa sikt kunna omfatta kommande
dataomraden och befintliga anvindningsomraden. For att detta ska finnas pa
plats innan mars 2029 behdver Digg prioritera detta utvecklingsarbete och
for det behover de erforderliga resurser. Vi planerar ocksa att arbeta nira E-
hélsomyndigheten inom ramen for arbetet med att etablera NDI inom hélsa,
véard och omsorg. Om delar av den infrastrukturen som E-hidlsomyndigheten
bygger upp ska stotta dven sekundiranvindningen kommer viss utveckling
behova ske for att mota de behoven.

For att piloter och tester ska kunna genomf6ras i god tid infor driftsdttning i
mars 2029 behover centrala funktioner finnas pé plats tidigt. Det innebér att
utvecklingen av infrastruktur och uppbyggnaden av organisationen maste
paborjas redan under 2026. Socialstyrelsen bedomer att externa grénssnitt
mot datainnehavarna bor prioriteras for att mojliggora anslutning och tester.
Infrastrukturen planeras déarfor byggas modulirt for att kunna skalas upp och
vidareutvecklas i takt med nya behov.
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EHDS kommer att innebdra en omfattande fordndring for berérda aktorer.
Inledningsvis kommer det att innebéra att datainnehavare kommer att
behdva inventera och beskriva sina hdlsodata. Socialstyrelsen foreslar darfor
att medel avsitts till myndigheten for att bygga upp en stddjande och
vigledande verksamhet under etableringsfasen. Vi foreslar ocksé att medel
avsitts for investeringar i gemensamma komponenter som forenklar och
avlastar aktorernas arbete med att fullgora sina skyldigheter. Vi bedomer
ocksa att de systemstdd som byggs upp ska vara sa automatiserade som
mojligt for att underlétta och effektivisera for baide HDAB, datainnehavare
och dataanviandare. Huvuddelen av dessa investeringar omfattas av den
hogre kostnadsuppskattningen och innebdr ndgot hdgre initiala kostnader,
men bedoms ge ldgre administrativa kostnader och effektivare handlaggning
pa sikt samt underlétta anslutningen och minska kostnader for
datainnehavare.

Det kvarstar behov av fortsatt utredningsarbete och fordjupade analyser
kring specifika fragor som uppdagats under forberedelsearbetet. Det giller
bade fragor som dr centrala for uppbyggnad av verksamheten och processen
for tillgidngliggdérande av data, samt frdgor kopplade till datainnehavares
ansvar, forberedelser och samverkan med HDAB. Nagra av dessa fragor ar
ocksa sddana som utredningen med uppdrag att mdjliggora en nationell
digital infrastruktur for hdlsodata har i uppgift att utreda och foresla, darfor
ar vissa delar i etablering av HDAB avhiéngigt de forslag och efterfoljande
beslut som ligger inom utredningens ansvarsomrade.

For att genomforandet ska bli framgangsrikt krivs slutligen tydliga
ansvarsforhdllanden, utpekade roller och kompletterande lagstiftning som
klargdr ansvar och mandat mellan involverade aktdrer.
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Bilaga 1. Minimikategorier av
elektroniska halsodata for
sekundaranvandning (artikel 51)

1. Hélsodatainnehavare ska gora foljande kategorier av elektroniska
hélsodata tillgéngliga f6r sekundidranvéndning i enlighet med detta
kapitel:

a) Elektroniska hélsodata fran elektronisk hdlsodokumentation.

b) Data om faktorer som paverkar hilsan, inklusive socioekonomiska,
miljomaéssiga och beteendemissiga bestimningsfaktorer for hilsan.

c) Aggregerade uppgifter om hélso- och sjukvardsbehov, resurser som
avsatts for hilso- och sjukvard, tillhandahallande av och tillgang till
hélso- och sjukvard, utgifter for och finansiering av hélso- och
sjukvard.

d) Data om patogener som paverkar méanniskors halsa.

e) Halso- och sjukvardsrelaterade administrativa data, inbegripet om
expediering, ersittningsansprak och erséttningar.

f) Genetiska data, epigenomiska data och genomdata.

g) Andra humanmolekyldra data, sdsom proteomiska, transkriptomiska,
metabolomiska, lipidomiska och andra -omiska data.

h) Elektroniska hilsodata med personuppgifter som automatiskt
genererats genom medicintekniska produkter.

1) Data fran hélsoapplikationer.

j) Uppgifter om yrkesstatus, specialisering och organisation for hilso-
och sjukvardspersonal som deltar i behandlingen av en fysisk person.

k) Data frén register 6ver hélsodata for befolkningen, sdsom
folkhélsoregister.

1) Data fran medicinska register och register 6ver dodlighet.

m) Data frin kliniska provningar, kliniska studier, kliniska undersdkningar
och prestandastudier som omfattas av forordning (EU) nr 536/2014,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 ( 2017/745
och forordning (EU) 2017/746.

n) Andra hélsodata fran medicintekniska produkter.

o) Data fran register for lakemedel och medicintekniska produkter.

p) Data fran forskningskohorter, fraigeformuldr och undersdkningar med
anknytning till hélsa, efter det forsta offentliggdrandet av resultaten
fran dessa.

q) Haélsodata fran biobanker och tillhérande databaser.

2. Medlemsstaterna fér i nationell rétt foreskriva att ytterligare kategorier
av elektroniska hdlsodata ska goras tillgangliga for sekundidranvindning
enligt denna forordning.
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3. Medlemsstaterna far faststélla regler for behandling och anvindning av
elektroniska hélsodata som innehaller forbattringar med avseende pa
behandlingen av dessa data, sdsom korrigering, annotation och
berikning, baserat pa ett datatillstdnd enligt artikel 68.

4. Medlemsstaterna far infora striangare bestimmelser och ytterligare
skyddsatgarder pa nationell niva som syftar till att skydda kénsliga och
véardefulla uppgifter som omfattas av punkt 1 f, g, 1 och q.
Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa bestimmelser och
skyddsatgarder och, utan dr6jsmal, alla senare dndringar som péaverkar
dem.
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Bilaga 2. Godkanda andamal
och Datatillstand

Artikel 53 - Andamal for vilka elektroniska hilsodata kan behandlas
for sekundiranvindning.

1. Organ for tillgang till hdlsodata far endast bevilja hdlsodataanvidndare
tillgang till de elektroniska hélsodata som avses i artikel 51 for
sekunddranvindning om hélsodataanvindarens behandling av dessa data
ar nodvéndig for ett av foljande @ndamal:

a) Allménintresset 1 friga om folkhélsa eller foretagshilsovérd, exempelvis
insatser for skydd mot allvarliga gransdverskridande hot mot hélsan,
overvakning av folkhélsan eller insatser som sékerstiller en hog kvalitets-
och sdkerhetsniva i hilso- och sjukvarden, inbegripet patientsikerhet, och
for 1akemedel eller medicintekniska produkter.

b) Beslutsfattande och regleringsverksambhet till stod for offentliga
myndigheter eller unionens institutioner, organ och byrder, inklusive
regleringsmyndigheter, inom hilso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn for att de ska kunna utfora de uppgifter som faststills i
deras uppdrag.

c) Statistik enligt definitionen i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 223/2009,
sasom officiell statistik pd nationell niva, multinationell niva och
unionsniva, med anknytning till hédlso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn.

d) Utbildning eller undervisning inom hélso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn i form av yrkesutbildning eller hogre utbildning.

e) Vetenskaplig forskning med anknytning till hédlso- och sjukvardssektorn
eller omsorgssektorn, som bidrar till utvdrdering av folkhilsan eller
medicinsk teknik, eller som sékerstiller en hog kvalitets- och sikerhetsniva
inom hélso- och sjukvarden och for likemedel eller medicintekniska
produkter, i syfte att gynna slutanvéndare, sasom patienter, hélso- och
sjukvardspersonal och hilsoadministratorer, diribland féljande:

1) Utvecklings- och innovationsverksamhet for produkter eller tjanster.

i1) Traning, testning och utvérdering av algoritmer, bland annat i
medicintekniska produkter, medicintekniska produkter {or in-vitro-
diagnostik, Al-system och applikationer for digital hélsa.

f) Forbattring av tillhandahallandet av vard, av behandlingsoptimering och
av tillhandhéllandet av hilso- och sjukvard, pa grundval av andra fysiska
personers elektroniska hilsodata.
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2. Tillgang till elektroniska hilsodata for de &ndaméal som avses i1 punkt 1 a,
b och ¢ ska vara forbehallen offentliga myndigheter och unionens
institutioner, organ och byraer som utdvar de uppgifter som alagts dem i
enlighet med unionsrétten eller nationell ritt, &ven om behandlingen av
data for att utfora dessa uppgifter utfors av en tredje part for de
offentliga myndigheternas eller unionsinstitutionernas, -organens eller -
byraernas rikning.

Artikel 68 - Datatillstand

1. Organ for tillgdng till hdlsodata ska for beviljande av tillgéng till
elektroniska hdlsodata bedoma om samtliga foljande kriterier dr
uppfyllda:

a) Det andamal som beskrivs i ansdkan om tillgadng till hilsodata
motsvarar ett eller flera av de &ndamal som anges i artikel 53.1.

b) De begdrda uppgifterna dr nddvandiga, adekvata och proportionella for
de andamal som beskrivs i ansdkan om tillgang till hilsodata, med
beaktande av den dataminimering och de krav avseende begriansning av
dndamalet som foreskrivs i artikel 66.

c) Behandlingen ir forenlig med artikel 6.1 1 forordning (EU) 2016/679
och, nér det giller pseudonymiserade data, det &r tillrdckligt motiverat
att &andamalet inte kan uppnas med anonymiserade data.

d) Den som ansoker om hilsodata ér kvalificerad i forhallande till de
avsedda dndamélen med dataanvéndningen och har lamplig
sakkunskap, inbegripet yrkeskvalifikationer inom hélso- och sjukvard,
omsorg, folkhilsa eller forskning, i 6verensstimmelse med etisk praxis
och tillampliga lagar och andra forfattningar.

e) Den som ansoker om hilsodata visar pa tillrdckliga tekniska och
organisatoriska atgirder for att forhindra missbruk av elektroniska
hélsodata och for att skydda hilsodatainnehavarens och de berdrda
fysiska personernas réttigheter och intressen.

f) Informationen om den bedomningen av behandlingens etiska aspekter
som avses 1 artikel 67.2 j &r 1 forekommande fall férenlig med nationell
ratt.

g) Om den som ansdker om hilsodata avser att utnyttja ett undantag enligt
artikel 71.4, att den motivering som kravs enligt nationell rédtt och som
antagits enligt den artikeln har tillhandahallits.

h) Alla andra krav i detta kapitel uppfylls av den som ansdker om
hélsodata.

2. Organet for tillging till hdlsodata ska dven beakta foljande:

a) Risker for det nationella forsvaret, den nationella sidkerheten, den
allménna sékerheten och den allménna ordningen.

b) Risken for att konfidentialiteten hos uppgifter i
regleringsmyndigheternas databaser undergrévs.
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3. Om organet for tillgang till hdlsodata bedomer att kraven i punkt 1 &r
uppfyllda och att de risker som avses i punkt 2 &r tillrdckligt begransade,
ska organet for tillgang till hdlsodata bevilja tillgang till elektroniska
hilsodata genom att utfirda ett datatillstdnd. Organ for tillgang till
hilsodata ska avsla alla ansokningar om tillgang till hdlsodata dér kraven
i detta kapitel inte dr uppfyllda.

Om kraven for att utfarda ett datatillstand inte ar uppfyllda, men kraven
pa att 1dmna svar i ett anonymiserat statistiskt format enligt artikel 69 ar
uppfyllda, far organet for tillgng till hilsodata besluta att 1imna ett
sadant svar, forutsatt att tillhandahallandet av detta svar skulle minska
riskerna och, om dndamélet med ansdkan om tillgang till hdlsodata kan
tillgodoses pé detta sitt, att den som ansdker om hélsodata samtycker till
att erhalla ett svar i ett anonymiserat statistiskt format enligt artikel 69.

4. Med avvikelse frdn forordning (EU) 2022/868 ska ett organ for tillgdng
till hédlsodata utférda eller neka ett datatillstand senast tre manader efter
att ha mottagit en fullstindig ansdkan om tillgdng till hdlsodata. Om
organet for tillgéng till hilsodata finner att ansdkan om tillgéng till
hilsodata ar ofullstdndig ska det meddela den som ansoker om
hélsodata, som ska ges mojlighet att komplettera denna ans6kan. Om
den som ansoker om hélsodata inte kompletterar ansokan om tillgang till
hédlsodata inom fyra veckor ska datatillstdndet inte utfdrdas.

Organet for tillgéng till hdlsodata far forldnga tidsfristen for att besvara
en ansdkan om tillgéng till hilsodata med ytterligare tre ménader om det
ar nodviandigt, med beaktande av hur brddskande och komplex ansdkan
om tillgang till hilsodata dr och midngden ansdkningar om tillgang till
hélsodata som ldmnats in for beslut. I sédana fall ska organet for tillgdng
till hédlsodata sa snart som mojligt underrétta den som ansoker om
hélsodata om att mer tid behdvs for att granska ansdkan om tillgang till
hilsodata och ange skilen till forseningen.

5. Nar organ for tillgang till hilsodata och relevanta behoriga deltagare i
Hilsodata@EU som avses i artikel 75 hanterar en ansdkan om
gransoverskridande tillgang till elektroniska hdlsodata som avses 1
artikel 67.3 ska de fortsatt ansvara for att fatta beslut om att bevilja eller
avsla tillgéng till elektroniska hélsodata inom sitt ansvarsomrade i
enlighet med detta kapitel.

De berorda organen for tillgang till hdlsodata och berérda behdriga
deltagare 1 Halsodata@EU ska informera varandra om sina beslut. De
far beakta denna information nér de fattar beslut om att bevilja eller
avsla tillgang till elektroniska héilsodata.

Ett datatillstind som utfdrdats av ett organ for tillgéng till hilsodata far
erkdnnas 0msesidigt av de andra organen for tillgang till hilsodata.
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6.

10.

b)

Medlemsstaterna ska foreskriva ett forfarande for ansdokningar om
tillgang till hdlsodata med kortare tidsfrister for offentliga myndigheter
och unionens institutioner, organ och byrder med ett réttsligt mandat pa
folkhédlsoomradet, om behandlingen av elektroniska hilsodata ska
utforas for de &ndamal som anges 1 artikel 53.1 a, b och c.

Nér ett sddant forfarande med kortare tidsfrister tillimpas ska organet

for tillgdng till hilsodata utfarda eller neka ett datatillstdnd senast tvd
manader efter att ha mottagit en fullstdndig ansdkan om tillgéng till
hilsodata. Organet for tillgéng till hilsodata far vid behov forldnga
tidsfristen for att besvara en ansdkan om tillgang till hdlsodata med
ytterligare en ménad.

Nir datatillstandet har utfdardats ska organet for tillgédng till hilsodata
omedelbart begéra elektroniska hilsodata fran hidlsodatainnehavaren.
Organet for tillgéng till hdlsodata ska gora dessa elektroniska hdlsodata
tillgangliga for hdlsodataanvindaren inom tva manader fran det att det
tagit emot dessa data frin hilsodatainnehavarna, savida inte organet for
tillgdng till hdlsodata anger att dessa data ska tillhandahallas inom en
langre angiven tidsram.

. I de fall som avses i punkt 5 forsta stycket i denna artikel far de organ
for tillgéng till hilsodata och behoriga deltagare i Hilsodata@EU som
utfardat ett datatillstdnd respektive godkénnande av tillgang besluta att
ge tillgang till dessa elektroniska hilsodata i den sékra behandlingsmiljo
som tillhandahélls av kommissionen enligt artikel 75.9.

Om organet for tillgang till hdlsodata nekar att utfarda ett datatillstdnd
ska det motivera detta for den som ansoker om héalsodata.

Niér organet for tillgang till hdlsodata utfardar ett datatillstand ska det i
detta datatillstaind ange de allméinna villkor som géller for
hilsodataanvidndaren. Datatillstandet ska innehélla foljande:

Kategorier, specificering och format av de elektroniska hélsodata till
vilka tillgang ska ges och som omfattas av datatillstandet, inklusive
deras kallor, och en angivelse om huruvida atkomst till elektroniska
hilsodata ska ges i ett pseudonymiserat format i den sakra
behandlingsmiljon.

En utforlig beskrivning av det andamal for vilket elektroniska hélsodata
gors tillgingliga.

Om en mekanism fOr att genomfora ett undantag foreskrivs och ér
tillamplig enligt artikel 71.4, information om huruvida den har
tillimpats och skélen for de tillhorande besluten.

Identiteten pa behoriga personer, sérskilt identiteten pa den
undersokningsansvarige med atkomstréattigheter till elektroniska
hilsodata i den sdkra behandlingsmiljon.

Datatillstandets giltighetstid.

Information om de tekniska egenskaper och verktyg som
hédlsodataanvidndaren har tillgéng till 1 den sidkra behandlingsmiljon.
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g) De avgifter som hilsodataanvidndaren ska betala.
h) Eventuella sirskilda villkor.

11.

12.

13.

14.

Hélsodataanvéndare ska ha ritt att fa tillgdng till och behandla
elektroniska hélsodata i en séker behandlingsmilj6 i enlighet med det
datatillstand som utfardats till dem pa grundval av denna férordning.

Ett datatillstand ska utfardas for den tid som &r nédvéandig for att
uppfylla de begédrda andamaélen, vilken inte far overstiga tio ar. Denna
tid far forldngas en gang for en period som inte far dverstiga tio ar, pa
begiran av hilsodataanvéndaren, pa grundval av argument och
handlingar som motiverar denna forldngning och som ska tillhandahallas
en ménad innan datatillstdndet upphdr att gélla. Organet for tillgéng till
hélsodata fér ta ut avgifter som 6kas for att dterspegla kostnaderna for
och riskerna med att lagra elektroniska hilsodata under en langre
tidsperiod @n den ursprungliga perioden. For att minska sddana
kostnader och avgifter far organet for tillgang till hdlsodata ocksé foresla
for hdlsodataanvéndaren att datasetet ska lagras i ett lagringssystem med
begransad kapacitet. Sddan minskad kapacitet ska inte paverka
sdkerheten for det dataset som behandlas. Elektroniska hélsodata i den
sdkra behandlingsmiljon ska raderas senast sex manader efter det att
datatillstandet har upphort att gilla. P4 begéran av hidlsodataanvandaren
far formeln for skapandet av det begirda datasetet lagras av organet for
tillgdng till hdlsodata.

Om datatillstdndet behover uppdateras ska hidlsodataanvéndaren lamna
in en begdran om dndring av datatillstandet.

Kommissionen far genom en genomforandeakt utarbeta en logotyp for
att erkénna bidraget fran det europeiska hilsodataomradet. Den
genomfOrandeakten ska antas i1 enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 98.2.
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Bilaga 3. Befintliga svenska
datasetkataloger

Var sammanstéllning dr delvis baserad pd en analys av tidigare
landskapsanalyser i HealthData@EU Pilot (Milestone M6.1) och Value
from Nordic health data - Valo (Report 2.8) men ytterligare tva identifierade
datasetkataloger av relevans har lagts till. Dértill har tjdnsternas egna
websidor analyserats och forvaltare kontaktats for att bidra med mer
upplysningar.

Sveriges dataportal

Sveriges dataportal dr Sveriges samlingskatalog over tillgéngliga
dataméingder och drivs i sin nuvarande form sedan 2020 av Myndigheten for
digital forvaltning (Digg). Det dr en utvidgad och uppdaterad version av
tjdnsten Oppnadata.se, som ursprungligen skapades av VINNOVA pa
uppdrag av regeringen for att stodja PSI-lagstiftningens implementation.
Portalens uppgift numera &r att utgdra en nationell forteckning 6ver samtliga
dataméngder som técks av EU:s 6ppna data-direktiv samt
dataforvaltningsforordningen. Den har ockséd som syfte att forsorja EU:s
centrala dataportal med information om svenska datamangder.
Dataméngderna beskrivs enligt metadatastandarden DCAT-AP-SE.

Portalen vénder sig till allmadnhet och profession som har behov av att hitta
och ateranvédnda data, oavsett amnesdomén. Syftet dr fortfarande att det ska
vara enkelt att vidareutnyttja data for exempelvis innovation. Nio av tio
dataméngder i portalen faller under kategorin *6ppna data’ och tjansten
mojliggdr att man direkt eller indirekt laddar ned sddana datamangder fran
katalogen. Det visas ingen metadata pa variabelniva i katalogen.

Datainnehavare kan forsorja katalogen med metadata antingen genom
maskinell anslutning till sin egen katalog/RDF-fil, eller genom att ligga in
metadata i en samkatalog som portalen skordar metadata ifran (exempelvis
DORIS nedan), eller genom att editera sin metadata direkt i en delad
datasetkatalog hos tjansten.

Forutom datasetkatalogen innehaller tjdnsten dven en katalog dver begrepp
och specifikationer fran andra kallor. Det finns dven planer pa att borja
publicera delar av informationsmodeller (terminologier, klasser och
egenskaper) maskinldsbart for ateranvéindning under véren.
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Fran januari 2027 kommer Myndigheten for digital forvaltning att inforlivas
med Post- och telestyrelsen*” vilket troligast innebir att portalen flyttar med
dit.

Researchdata.se

EU och den svenska regeringen har som mél att offentligt finansierade
forskningsdata ska tillgdngliggoras fran ar 2026. Som ett led i att forverkliga
detta mal instiftades Researchdata.se pé initiativ av Svensk nationell
datatjénst, SND. Researchdata.se innehéller bade en katalog 6ver
forskningsdataméngder och en tjénst for att ladda ner data eller ansdka om
tillgang till data som inte &r Oppet tillgingliga. Datasetkatalogen dr en
forteckning over svenska forskningsdata oavsett imnesomrade och
innehéller information om béde 6ppna sivil som ej 6ppna dataméngder.
Forskningsdata beskrivs med metadata enligt metadatastandarden
DDI/ISO25955, samt med standardiserade metadata anpassade efter vilken
forskningsdomén som data tillhor. Katalogen forsorjer i sin tur Sveriges
dataportal med metadata om sina poster enligt DCAT-AP-SE.

Tjénsten vénder sig till forskare som har behov av att hitta och ateranvinda
data. I katalogen finns en inbyggd funktion, ”varukorg”, dar man kan lagga
till dataméngder fran katalogen och skapa en direkt forfrdgan hos
datahéllaren om att fa tillgang till data. Datamingder som beskrivs i
katalogen dr bade av typen numeriska data, sdsom registerdata och
enkétdata, savél som bilddata, textdata och olika typer av video-, audio- och
interaktiva material.

Katalogen forses med metadata via dokumentationsverktyget DORIS, for
data som antingen lagras centralt hos SND eller vid lokala repositorier hos
de laroséten och forskningsorganisationer som &r anslutna till SND (SND-
nétverket). Katalogen innehaller ocksa metadata som skordats maskinellt
frén andra portaler. Metadata tillgéngliggdrs for export enligt flera
standarder: DublinCore, DCAT-AP-SE, DataCite, Schema.org, DDI-C,
DDI-L och CLS.

Utover katalogtjansten sa erbjuder Researchdata.se en plattform for
nationellt samarbete mellan forskningsinfrastrukturer och en rad aktorer har
medverkat i dess utveckling, exempelvis Bolincentret for klimatforskning,
Huminfra, InfraVis, NBIS, SBDI, SciLifeLab, SITES och Swedigarch. SND
ar finansierat av Vetenskapsradet, Goteborgs universitet, Chalmers,
Karolinska institutet, KTH, Lunds universitet, Umeda universitet, SLU,
Stockholms universitet och Uppsala universitet.

40 Se regeringsbeslut Fi2024/02416
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RUT hos Dataguiden.se

Register Utiliser Tool — RUT — 4r bade en datasetkatalog och ett fordjupat
metadataverktyg som syftar till att uppfylla FAIR-kriteriernas krav pa rika
metadata. Tjinsten drivs av Vetenskapsradet och ér framtagen som ett led i
deras regeringsuppdrag att frimja anvandandet av registeruppgifter i
forskning med inriktning pa infrastruktur. Katalogen har darfor ett fokus pa
registerdata, oavsett forskningsimnesdomén, men dven biobankssamlingar
ingar i katalogens omfattning sedan nagra ar tillbaka. Dataméngderna
beskrivs med metadata enligt metadatastandarden GSIM.

Béde datasetkatalogen och metadataverktyget vander sig framst till forskare
som har behov av att hitta och anvinda registerdata. Datasetkatalogen &r helt
Oppen medan metadataverktyget kriver ett kostnadsfritt login knutet till en
forskningsinstitution eller svensk myndighet. Datasetkatalogen fokuserar pa
att oversiktligt beskriva datamangderna pa en niva jimforbar med den i
Sveriges dataportal. Metadataverktyget ska ge en inblick i datamadngdernas
variabler och virdeméngder, for att bedoma anviandbarheten for ett
forskningsprojekt och stotta forskare vid den faktiska slutanvédndningen.
GSIM innehaller 4ven informationsmodeller som innebér att RUT:s
metadataverktyg kan visa upp den underliggande informationsmodellen for
ett register. Anvandaren kan ocksa identifiera relevanta dataméngder for sin
forskningsfraga genom att soka pé variabler som innehéller begrepp som
man ar i behov av, eller sdka via standardiserade ontologier. Verktyget
mdjliggor ocksé att forskare sparar ned variabellistor for att underlitta vid
att satta upp datahanteringsplaner eller bestdlla data frén datainnehavare.
Katalogen forses med metadata via manuell 6verforing av metadata till VR
eller via automatisk anslutning av egna metadatasystem.
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Bilaga 4. Befintliga
datasetkataloger inom
halsodataomradet i vara
nordiska grannlander

VALO-projektet har sammanstillt en utforlig jimforelse mellan de nordiska
lindernas nationella datasetkataloger inom hilsodataomradet.*! Var
sammanfattning baserar sig i huvudsak pa denna jaimforelse, med tilligg fran
HealthData@EU Pilots leverabel M6.1*. Precis som Sveriges dataportal.se
har de nordiska grannlédnderna metadataportaler for 6ppna dataméngder, det
ar dock inte dessa som beskrivs hér, utan enbart kataloger dver
atkomstbegriansade dataméngder for forskning.

Island och Danmark

Varken Island eller Danmark har idag en datakatalog dver tillgéngliga
hilsodata, utan planerar eller har redan paborjat utvecklingen av kataloger
som uppfyller kraven enligt EHDS-f6rordningen.

Island skickade i mars 2026 in sin ansokan om EU-medel for att
delfinansiera utveckling av en datasetkatalog. Idag saknar Island en katalog
over dataméngder men landets Directorate of Health publicerar metadata om
de viktigaste registren i form av excelfiler pd sin hemsida, inte helt olikt hur
Socialstyrelsen idag tillgdngliggdr sin information om dataméngder.

Danmark har anviant medel frén EU:s Direct Grants for att finansiera
katalogprojektet och planen ér att en Minimum Viable Product (MVP) ska
slappas under varen 2026. Man har utgatt fran lirdomar fran en tidigare
katalogprototyp som drevs aren 2022 till 2024, ”Danish Meta Map”. Denna
katalog visade upp metadata enligt DCAT-AP-DK for dataméngder och ISO
11179(-7) for variabler. Den MVP som nu byggs visar upp metadata for
datamingder enligt HealthDCAT-AP och kommer ocksa att innehalla
information om variabler som ingér i dataméngderna.

Norge och Finland

Béde Norge och Finland har innan EHDS utvecklat egna nationella
datasetkataloger som beskriver dataméngder med rika metadata bade
overskadligt och pa variabelniva. Katalogerna innehéller redan dataméngder

4'VALO report 2.8, november 2025.
42 Health Data Hub. (2025). HealthData@EU pilot project - Milestone 6.1 Report on the landscape
analysis of available metadata catalogues and the metadata standards in use.
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fran flera av kategorier i artikel 51, sdsom elektroniska journalsystem,
nationella hilsodataregister, kvalitetsregister, forskningsmaterial,
biobanksdata, och socioekonomiska data. Men EHDS innebir en utvidgning
av vilka som omfattas av kraven och ett nytt krav pd metadatastandard.

Norges katalog redovisar metadata enligt en egen nationell
metadatastandard, men de har mappat den till DCAT-AP och kan pa sa sétt
forsorja sin nationella dataportal med DCAT-AP-definierade metadata.
Arbete planeras for att anpassa katalogen till HealthDCAT-AP med de extra
attribut som tillkommer.

Finland redovisar metadata enligt metadatastandarden GSIM, precis som
VR:s RUT-katalog och SENASH-pilotens variabelmetadata, men har ocksa
mappat metadata mot standarden DDI-L, vilket &r samma standard som
svenska SND:s Researchdata.se anvénder. Déar Sverige, Danmark och Island
anviander EU-medel fran Direct Grants for att bygga katalogprototyper s
anvander Finland sina medel till att anpassa sin katalog till EHDS och
HealthDCAT-AP.
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Bilaga 5. Metod for
kostnadsberakningar

Foljande bilaga innehaller en beskrivning av den metod som anvénts for
kostnadsberdkningarna i rapporten. Som anges i rapporten finns det
fortfarande osékra bedomningsgrunder for berédkning av kostnaderna.
Arbetet framat kommer kontinuerligt att ge mer kunskap om den nya
verksamheten vilket ocksé innebér att berdkningarna kommer att revideras
och preciseras allteftersom.

Metoden som anvénts for att berdkna kostnaderna ér en forenklad modell
som utgér fran en metod som Socialstyrelsen har anvént vid berdkning av
kostnader for andra uppdrag avseende etablering av ny verksambhet,
exempelvis redovisningen av regeringsuppdraget om ”Andamalsenlig och
strukturerad dokumentation*>”. Metoden dverensstimmer ocksé med den
metod som Digg tillhandahaller for statlig verksamhet, Berdkningsverktyg
for nyttor och kostnader.** Metoden innebiir i korthet att bedémningen av
kostnader utgar fran verksamhetens uppdrag och de formagor som behdver
finnas hos HDAB enligt forordningen.

Kostnadsberdkningen avser perioden 2027 tom 2030 d& verksamheten ska
vara 1 drift.

Kostnaderna redovisas samlat for HDAB och fordelat pa de huvudsakliga
omradena:

* Grundldggande resurser for HDAB
* Ingéngar, stod och forvaltning

* Nationell datasetkatalog

* Nationell kontaktpunkt

For varje omrade finns bedomningar av kostnader fordelat pa om det avser
utredning/handldggning-, investeringar- eller forvaltningskostnader.

I kostnadstypen utredning/handlaggning ingér allt fran utredare,
handliggare, ledning och andra specialistroller som behdvs for
verksamheten. I kostnadsgruppen investering ingér kostnader for utveckling
av den infrastruktur som bedéms kriavas for verksamheten, inklusive IT-
konsultkostnader. I forvaltning ingar kostnader for licenser, forvaltning och

4 Artikelnr 2011-12-10.
4 Digg, Berikningsverktyg for nyttor och kostnader.
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drift. I samtliga kostnadsgrupper ingér sociala avgifter, i kostnadsgruppen
for utredning/handliiggning och forvaltning ingér dven OH-kostnader.*

Bedomningarna utgér fran myndighetens samlade erfarenheter inom
omradet. En del av HDAB:s verksamhet kan jamforas med myndighetens
nuvarande uppdrag inom utlimning av statistik och mikrodata.
Verksamheten pé avdelningen for statistik och register har darfor varit en
viktig bedomningsgrund for att bedoma resurser till HDAB. Vidare har IT-
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 HDAB kommer att behova for att mota kraven i1 forordningen.

Socialstyrelsens schablonkostnader har anvénts for en genomsnittlig 16n for
medarbetare och genomsnittligt arvode for IT-konsulter. Till detta har
sociala avgifter inkluderats och OH-kostnader for medarbetare. I OH-
kostnaden ingar lokalhyra, datorer och central administration. For
investeringskostnader har OH ej inkluderats. Underlaget har erhallits fran
ekonomiavdelningen pa Socialstyrelsen och baseras pa myndighetens
budgetmall for projekt och regeringsuppdrag. 2026 ars prisniva giller.

4 Underlag gillande 16nekostnader inklusive OH har inhdmtats frén ekonomiavdelningen pa
Socialstyrelsen och baseras pa myndighetens budgetmall for projekt och regeringsuppdrag. 2026 ars
prisniva géller.
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Bilaga 6. Centrala begrepp

Term

Definition

Kalla

Anonymisering

Begaran om
hélsodata

Datasetkatalog

Datatillstand

Elektroniska
hélsodata 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 sdsom
kostnad, tid och "tillganglig teknik vid tillfallet"
och som darfor inte langre utgor
personuppagifter, 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 missforstand relaterade
till anonymisering) (6versatt till Svenska).

En begaran om halsodata 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
IV idenna férordning.

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

GLOSSARY in
TEHDAS M7.2 2

Artikel 2 i EHDS-
férordningen ®

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

EHDS

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)

d HealthData@EU Central Platform (Release 7)

¢ European Interoperability Framework (EIF)
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https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-on-data-minimisation-pseudonymisation-anonymisation-and-synthetic-data.pdf
https://tehdas.eu/wp-content/uploads/2025/09/draft-guideline-on-data-minimisation-pseudonymisation-anonymisation-and-synthetic-data.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj/swe
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj/swe
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform?locale=en
https://ec.europa.eu/isa2/eif_en/
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