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104 30 Stockholm

Uppdrag till Inspektionen fér vard och omsorg att férbereda fér
att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen for vard och omsorg (IVO) 1 uppdrag att
forbereda for att bli organ for tillgang till hilsodata med ansvar for att
6vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1.a.11 och 63—64
1 Europatlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari
2025 om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).

I arbetet ingér att utreda och beskriva vad de nya uppgifterna bestér av. I
detta ingar att analysera och ta stéllning till hur uppgifterna kan utforas pa ett
sé resurseffektivt satt som mojligt. I detta arbete ingar dven att delta 1
forberedelsearbeten pa savil nationell som EU-n1va.

IVO ska berikna kostnaderna f6r myndigheten om den utses till organ for
tillgang till hilsodata f6r de aktuella artiklarna, dels infor att forordningen ska
borja tillimpas, dels efter att forordningen har borjat tillampas. Om
myndigheten ser ett behov av ytterligare medel for att ticka kostnaderna ska
forslag tll finansiering lamnas.

IVO ska nir uppdraget utfors fora dialog med och mhidmta synpunkter fran
Socialstyrelsen, Integritetsskyddsmyndigheten, Statistiska centralbyrdn, E-
hilsomyndigheten och andra relevanta aktorer sd som organisationer som
foretrider dataanvindare. IVO ska 4ven ha en nira dialog med utredaren
med uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur fo6r hélsodata
(S 2024:A) och bista utredaren med nédvindiga underlag.
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IVO ska senast den 5 februati 2026 limna en skriftlig delredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). I delredovisningen
ska en preliminir analys av uppdraget inga samt kostnadsberdkningar for
samtliga aktuella arbetsuppgifter.

IVO ska senast den 15 juni limna en slutredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far IVO under 2025 anvinda 4 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg f6r budgetiret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvard. Medlen betalas ut
engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025.

Medel som inte har anvints for avsett indamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska hinvisa till diarienumret for
detta beslut.

Arendet

EHDS tridde 1 kraft den 26 mars 2025 och enligt férordningen ska
medlemsstaterna senast den 26 mars 2027 ha utsett ett eller flera organ for
tillgang till halsodata.

En utredare fick 1 januari 2024 1 uppdrag att bl.a. analysera och foresld en
eller flera myndigheter som ska utgéra organ med ansvar for tillgang till
hilsodata samt en nationell kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning
av hilsodata enligt EHDS (S 2024:A). Utredaren foreslar bla. att IVO ska
vara organ for tillgang till hilsodata med ansvar for tillsyn och att IVO ska fa
1 uppdrag att férbereda sin verksamhet for den nya tillsynsuppgiften.
Forslaget har remissbehandlats och flertalet remissinstanser stodjer
utredningens forslag pa ansvarsférdelning.



Narmare beskrivning av uppdraget

IVO ansvarar i dag for tillsyn och tillstindsprévning inom halso- och
sjukvird och dirmed jamforlig verksamhet, socialtjinst och verksamhet
enligt lagen (1993:387) om st6d och service till vissa funktionshindrade.

Av artikel 57.1.a.i 1 EHDS framgar att en av uppgifterna som ankommer
organet for tillgang till hilsodata 4r att 6vervaka och kontrollera att
halsodataanvindare och hilsodatainnehavare uppfyller kraven 1
forordningen. Vidate ska organet for tillgang till hilsodata kunna vidta
dtgarder vid bristande regelefterlevnad enligt artiklarna 63—64. IVO ska
sarskilt fora dialog med Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran gillande
hur samverkan mellan de olika uppgifterna i rollen som organ for tillging till
hilsodata ska utvecklas.

EHDS innefattar ett antal rittigheter for enskilda som angréinsar till de
rattigheter som foljer av Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 aptil 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter
(EU:s dataskyddsférordning). I EHDS fortydligas hur organ for tillgang till
halsodata och den nationella tillsynsmyndigheten f6r EU:s
dataskyddsforordning (Integritetsskyddsmyndigheten) ska forhalla sig till
varandra och hur deras uppgifter ska fordelas. IVO ska sirskilt fora dialog
med Integtitetsskyddsmyndigheten kring hur samverkan mellan
myndigheterna ska utvecklas i fraigor som r6r EHDS.

Pa regeringens vagnar

Jakeb Forssmed

. - /
%k}/%/z/ ZMM@{W/

Linnéa Johansson

3(4)



Kopia till

Socialstyrelsen
Integritetsskyddsmyndigheten
Statistiska centralbyran

S 2024:A

Kammarkollegiet
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