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Uppdrag till Socialstyrelsen att férbereda fér att bli ansvarigt
organ for tillgang till halsodata enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att forbereda for att myndigheten
ska tillféras uppgifter som organ for tillgang till hilsodata enligt artiklarna
57-59 1 Europatlamentets och ridets forordning (EU) 2025/327 av den
11 februar1 2025 om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).

I uppdraget ingar att utreda forutsittningarna for att tilldelas samtliga
uppgifter som organ for tillgang till hilsodata enligt artiklarna 57-59 1
EHDS, férutom uppgifterna att tillhandahélla sikra behandlingsmiljéer samt
att ansvara for tillsyn enligt artiklarna 57.1.a.1 och 57.1.a.1. Uppgifterna
bestar bland annat av att vara nationell ingang for att ta emot ansokningar
om tillgang till hilsodata, préva och bevilja datatillstdnd, tillhandahalla en
nationell datasetskatalog, att vara koordinerande organ for tillgang till
hilsodata och didrmed dven ansvara for rapportering enligt artikel 59.

I uppdraget ingér aven att utreda fOrutsittningarna fOr att vara nationell
kontaktpunkt f6r sekundiranvindning av hilsodata 1 den gransoverskridande
infrastrukturen HealthData@EU enligt artikel 75. Vidate ingr 1 atbetet att
delta 1 forberedelsearbeten samt samarbeten och projekt péd savil nationell

som EU-niva.

Socialstyrelsen ska inom ramen fOr uppdraget utreda och beskriva vad de
nya uppgifterna bestar av. I detta mgar att analysera och ta stillning till hur
uppgifterna kan utféras pa ett sa resurseffektivt sitt som mojligt.
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I uppdraget ingar dven att analysera eventuella intressekonflikter som kan
uppstd mellan de nya ansvarsomridena och myndighetens befintliga uppdrag
samt limna fOrslag pd organisering och arbetssitt for att minimera risken for
att intressekonflikter uppstar (se artikel 55.3).

Socialstyrelsen ska berikna kostnaderna f6r myndigheten om den utses till
organ for tillgang till hilsodata for de aktuella uppgifterna dels infor att
forordningen ska borja tillimpas, dels efter att férordningen har borjat
tillimpas. Om myndigheten ser ett behov av yttetligare medel for att ticka
kostnaderna ska forslag till finansiering limnas.

Socialstyrelsen ska nir uppdraget utfors féra dialog med och inhimta
synpunkter fran E-hilsomyndigheten, Vetenskapsradet, Statistiska
centralbyran, Inspektionen f6r vard och omsorg, Integritetsskydds-
myndigheten, Etikprovningsmyndigheten, Myndigheten f6r digital
forvaltning, Folkhilsomyndigheten, Sveriges Kommuner och Regioner,
regioner, kommuner, privata vardgivare, forskningsaktorer och 6vriga
hilsodatainnehavare och -anvindare samt andra relevanta aktorer,
samarbeten och projekt pa nationell och europeisk niva. Socialstyrelsen ska
aven ha en nira dialog med utredaren med uppdrag att mojliggora en
nationell digital infrastruktur for hélsodata (S 2024:A) och bistéd utredaren
med nédvindiga underlag.

Socialstyrelsen ska l6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

Socialstyrelsen ska senast den 5 februari 2026 limna en skriftlig
delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Soctaldepartementet). I
delredovisningen ska en preliminir analys av uppdraget inga samt
kostnadsberikningar for samtliga aktuella arbetsuppgifter.

Socialstyrelsen ska senast den 15 juni 2026 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget fir Socialstyrelsen under 2025 anvinda 10 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovérd, sjukvard och
social omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvird, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvard. Medlen betalas ut
engingsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025.
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Medel som inte har anvints for avsett andamal 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 aterbetalning ska héinvisa till diarienumret for
detta beslut.

Arendet

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

En utredare fick 1 januari 2024 1 uppdrag att bl.a. analysera och foresld en
eller flera myndigheter som ska utgdra 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
Socialstyrelsen ska vara samordnande organ for tillging till hilsodata och att
myndigheten ska tilldelas arbetsuppgifterna att hantera dataansékningar,
besluta om datatillstind, sammanstilla data samt att anonymisera alternativt
pseudonymisera data (52024/00960). Utredaten foreslar dessutom att
Socialstyrelsen dven ska tillhandahilla en nationell datasetskatalog. Forslaget
har remissbehandlats och flertalet remissinstanser stédjer utredningens

forslag pa ansvarsfordelning.

Nédrmare om uppdraget

Forordningen omfattar hilsodata fran méanga olika aktorer, diribland hilso-
och sjukvarden, socialtjdnsten och verksamheter enligt lagen om st6éd och
service for vissa funktionshindrade (1993:387), forskningshuvudmin,
likemedelsforetag och myndigheter. For att préva och bevilja datatillstand
om hilsodata samt for att hélsodata ska kunna nyttjas pé bésta sitt behovs
ofta detaljerad information om tillgidngliga data, sd som datakvalitet och
annan kontextuell information. Socialstyrelsen ska foresla strukturer f6r hur
samverkan ska genomforas med hilsodatainnehavare runt om ilandet for att
ge goda forutsittningar f6r nédvindig kunskapséverforing. Socialstyrelsen
ska halla sig informerad om nationella och europeiska samarbeten och
projekt av betydelse f6r uppbyggnaden av EHDS infrastrukturer.

Enligt EHDS ska organen for tillging till halsodata bland annat
tillhandahalla information om tillgingliga dataset och deras egenskaper sa att
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hilsodataanvindare kan fa grundlidggande uppgifter om datasetet och
bedéma dessa uppgifters eventuella relevans for dessa anvindare.
Socialstyrelsen ska 1 uppdraget rorande en nationell datasetskatalog sarskilt
beakta eventuella samordningsvinster med den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvarden och primiranvindningen inom
ramen for EHDS. Arbetet ska, dir sa 4r andamalsenligt och effektivt, bygga
vidare pa befintlig utveckling av relevant metadatainfrastruktur.

EHDS ir det forsta gemensamma europeiska dataomradet for en viss sektor
som utvecklas som en del av EU:s datastrategi. Socialstyrelsen ska 1
uppdraget sirskilt samverka med Myndigheten for digital forvaltning,
Statistiska centralbyrdn, Vetenskapsradet samt E-hilsomyndigheten vad
giller sektorsévergripande fragor fOr att sikerstilla interoperabilitet inom
EHDS samt med andra framvixande gemensamma dataomrdden och 1
frigor om resurseffektivitet.

Pa regeringens vignar

Linnéa Johansson



Kopia till

E-hilsomyndigheten
Folkhilsomyndigheten
Etikprévningsmyndigheten
Vetenskapsradet

Statistiska centralbyran
Inspektionen fo6r vard och omsorg
Integritetsskyddsmyndigheten
Myndigheten for digital forvaltning
Sveriges Kommuner och Regioner
Kammarkollegiet

S 2024:A
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