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Sammanfattning

Socialstyrelsen star potentiellt infor stora fordndringar pa e-hélso- och
hilsodataomradet. Det europeiska hilsodataomradet (EHDS) dr en strategisk
satsning inom Europeiska unionen (EU) for att framja anvdndningen- och
utbytet av hédlsodata dver granserna inom EU. Syftet med EHDS ir att skapa
en EU-gemensam digital infrastruktur och ett ramverk for att underlétta
tillgdng, anvindning och delning av hilsodata pa ett sdkert och tillforlitligt
sdtt samt stirka individens insyn och mdjlighet till kontroll dver sina egna
hilsodata. I forordningsforslaget till EHDS definieras tre roller som varje
land ska kunna tillhandahalla och forvalta en infrastruktur for. Dessa roller
ar anviandare av hilsodata (data user), hilsodatahéllare (data holder) samt
tillgdngliggorare av hilsodata (Health Data Access Body). Forordningen
Oppnar upp for mojligheten att flera olika aktorer inom ett land kan ha
rollerna, men 6ppnar ocksa upp mojligheten till en mer centraliserad 10sning
an vad som dr fallet i Sverige idag.

I dagslédget har Socialstyrelsen, utifrdn gillande uppdrag, arbetsuppgifter
inom samtliga tre roller som finns definierade i1 EU-forordningen. Vi
bearbetar hidlsodata och sammanstiller kunskapsunderlag som anvdindare av
hdlsodata, vi samlar in och forvaltar hdlsodata som ansvarig myndighet for
hélsodataregistren i rollen som hélsodatahdllare och vi hanterar och provar
forfragningar gillande uppgifter fran dessa register i rollen som
tillgéngliggorare av hdlsodata. EHDS stiller krav pd samtliga av dessa roller
vilket kommer kréva fordndringar 1 relation till vad rollerna hanterar och
ansvarar for idag. Regeringen behover, tillsammans med Socialstyrelsen och
ovriga myndigheter, besluta om hur vi ska organisera oss i Sverige for att
implementera rollerna. Denna forstudie syftar till att beskriva vad de olika
rollerna betyder for Socialstyrelsen utifrdn nuvarande uppdrag, och vad
myndigheten behdver komplettera for att arbeta i enlighet med forordningen.

Slutsatsen ér att oavsett vilka roller Socialstyrelsen far s& kommer det krdvas
fordndringar. Myndigheten har redan fore forstudien identifierat viktiga
fordndringar for framtida hélsodataanvéndning, tex via utredning om
metadata samt ny teknisk plattform, men nu sétts detta pé sin spets om
forordningen om EHDS beslutas och blir lagkrav, och utvecklingen pa
héilsodataomradet behdver prioriteras &n mer. Det &r viktigt att ta med sig
erfarenheter och aspekter dér det finns utrymme for forbéttring 1 vér
befintliga organisation, som identifierats d&ven innan EHDS. Den tekniska
hanteringen av hilsodata, dvs. inhdmtande, utlimnande och processande,
kommer att behdva hanteras annorlunda framover. Redan idag utvecklar vi
detta inom ramen for myndighetens padgiende projekt att tillhandahélla en
dataflodesplattform. Processer och rutiner for provning och utlimnande av
hilsodata behover ses dver och anpassas oavsett vilken roll myndigheten har
1 framtiden. Vért stod till t.ex. regioner, som utifrdn EHDS terminologi utgor
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hilsodatahdllare, behover ocksé utvecklas och anpassas efter de nya
specifikationer och krav som foljer med forordningen. I detta arbete ser vi
att vara uppdrag inom omradet termer, begrepp, klassifikationer och
informationsstruktur dr en biarande del.

Ansvarig enhetschef pa Socialstyrelsen har varit Niklas Ekl6f. Rapporten
har sammanstéllts av e-hdlsostrateg Anna Adelof Kragh.
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Inledning

Enheten UHS/EI har fatt i uppdrag av Socialstyrelsens ledningsgrupp att
tillsammans med berdérda verksamheter i myndigheten genomfora en
forstudie om hur forordningen for ett europeiskt hilsodataomrade (EHDS)
kommer att pdverka myndigheten.

EHDS ir en forordning som syftar till att skapa enhetliga forutséttningar for
anvindning av hilsodata inom EU. Forslaget innebér att aktorer i
medlemsldnderna ska tillgdngliggora hilsodata pé ett mer standardiserat satt
for primér- och sekundér anvindning for olika dndamal, dvs. hilsodata frén
aktorer inom vardsektorn, patientjournaler, hdlsodataregister samt fran
enkdtundersokningar om hélsa med mera. Den frimsta nyttan med EHDS ar
en enhetlig hantering av hélsodata for olika &ndamal, inklusive forskning
och innovation.

Socialstyrelsen dr genom sitt breda uppdrag en viktig aktdr i Sverige for
primér- och sekunddranvindningen av hélsodata och EHDS kommer
sannolikt att pdverka myndighetens verksamhet pa flera sitt.

Socialstyrelsens remissvar pa EHDS utarbetades i augusti 2022. I svaret
fastslog myndigheten foljande:

"Socialstyrelsen stodjer forslaget om foérordning pa det europeiska
halsodataomradet eftersom det kan bidra till séker hantering av
elektroniska halsodata 6ver medlemsstaternas granser och starka
fysiska personers rattigheter. Socialstyrelsen anser ocksa att det
finns fordelar med att anvanda halsodata for att gagna
patientsakerheten och samhallsnyttan. Fér att kunna anvanda, dela
och ateranvanda halsodata patientsakert kravs enhetliga begrepp,
termer och klassifikationer. Socialstyrelsen genomfér arbete inom
det omradet som en del av Vision e-hdlsa 2025. En utmaning ar
bristen pa gemensamma krav och incitament fér implementering.
Forslaget kan I6sa denna fraga.

Vidare innebar forslaget omfattande férandringar i forhallande till
dagens reglering, vilket kan krdva anpassningar i flera inhemska
forfattningar. Socialstyrelsen pekar pa att det kommer att paverka
myndighetens verksamhet pa flera olika satt.”
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Syftet med forstudien

Syftet med forstudien &r att samlat och tydligt beskriva hur forordningen kan
komma att paverka Socialstyrelsens verksamhet och roll, och i den mén det
ar mojligt, att identifiera vilka specifika delar av myndigheten som kan
komma att paverkas. Det &r viktigt att forsta pa vilket satt myndighetens
uppdrag och roller kan paverkas om och nar EHDS tréader i kraft och hur
forordningen sedan implementeras i Sverige.

Forstudien @mnar dven att beskriva vilka avdelningar och kompetenser pa
myndigheten som kommer att behdva delta i arbetet med att forbereda,
underlétta och effektivisera inforande av de foreslagna funktionerna och
tjdnsterna i EHDS. For att forankra arbetet har vi under arbetets gang
samarbetat med Socialstyrelsens rad for e-hélsa och gemensam
informationsstruktur for input och avstdmningar.

Avgransningar

Utgéngspunkten for forstudien dr kompromissforslag version 2 fran som-
maren 2023. Férhandlingarna pagar fortfarande vid rapportens slutférande
och fordndringar i forordningen dr att vinta. Oavsett hur det slutgiltiga
forslaget exakt kommer att se ut dr forstudien &r ett viktigt underlag for
myndigheten for att kunna diskutera sannolika scenarier, beskriva
myndighetens roll 1 dessa samt ta stéllning till hur nuvarande verksamhet
kan komma att paverkas.

Forstudien omfattar inte en analys av hur den eventuella juridiska paverkan
pa Socialstyrelsens instruktion och uppdrag skulle kunna fordndras genom
inforande av EHDS. Forstudien tar inte heller hojd for eventuella
anpassningar av andra nationella forfattningar med anledning av EHDS.

Ovan ndmnda avgransning ar inte relaterad till fragans tyngd. Som en del av
avgriansningsbeslutet var vi eniga om att det dr en viktig fraga for vidare
arbete i nésta steg. Den svenska nationella lagstiftningen och var
forvaltningsmodell inte &r helt kompatibel med forslaget om EHDS i flera
avseenden. Ett exempel &r att ansvaret for olika kategorier av hélsodata,
hantering och utlimnande av sddan data enligt géllande rétt idag ligger hos
respektive myndighet eller organisation som forfogar ver dessa hélsodata.
Ett annat exempel ar lagstiftningen om offentlighet och sekretess som
innebdr att det i Sverige finns vil etablerade rutiner hos myndigheter och
organisationer for att préva och ldmna ut uppgifter.
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Deltagare i forstudien

Medarbetare fran foljande enheter har deltagit 1 arbetet med forstudien:

Enhet Avdelning

E-hélsa och informatik Utveckling av hélso- och sjukvarden pa
systemniva

Klassifikationer och terminologi Utveckling av halso- och sjukvarden pa

systemniva

Statistikservice Register och statistik

Forskar- och registerservice Register och statistik

AC-stod Register och statistik

IT-infrastruktur Verksamhetsutveckling, stéd och
service

Halso- och sjukvardsjuridik Réattsavdelningen

Forvaltningsjuridik Rattsavdelningen

EHDS i korthet

Det europeiska hilsodataomradet (EHDS) ér en strategisk satsning inom
Europeiska unionen (EU) for att frimja anvindningen och utbytet av
hilsodata dver granserna inom EU. Syftet med EHDS ér att skapa en
gemensam digital infrastruktur och ett ramverk for att underlitta tillgéng,
anvindning och delning av hilsodata pa ett sékert och tillforlitligt satt samt
stirka individens insyn och mojlighet till kontroll 6ver sina egna hélsodata.

Genom att skapa en gemensam datamilj6 for hidlsodata syftar EHDS till att
underldtta utbyte och anvdndning av data for forskning, policyutveckling,
innovation och forbéttring av hilso- och sjukvarden i hela EU. EHDS
forvintas dven bidra till att uppné mélen i EU:s digitala agenda.

Det finns en ambition att kunna underlitta att integrera nationella hilsodata
och forskningsdata fran olika medlemslénder, och férmedla dem pa ett
enhetligt och standardiserat sétt.

De rittsliga forutsattningarna och praxis nér det géller anvdndning och
delning av hélsodata &r inte lika 1 EU:s medlemslénder idag, dér det 1
huvudsak &r nationell lagstiftning som ar tillimplig. EHDS &r en forordning
vilket innebér att den, om den antas, blir direkt tillimplig i EU:s
medlemslédnder oberoende av nationell lagstiftning.
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EHDS ér specifikt inriktad pa hilsodataomradet, men hénvisar till generella
forordningar sasom GDPR nir det giller behandling av personuppgifter och
andra forordningar som antagits' eller &r pa vig att inforas? inom unionen
som syftar till att reglera tillgang till och anvindning av elektroniska data
inom flera samhéllssektorer. Det géller sérskilt data som genereras och finns
inom offentlig verksamhet. Det dr vért att notera att flera av de europeiska
forordningar som ror offentliga sektorns data (inte endast hilsodata)
troligtvis kommer att paverka myndighetens hantering av data nir de infors,
exempelvis genom krav pd hur alla olika typer av digitala uppgifter som kan
begéras ut ska tillgéngliggoras pa ett sékert sétt.

Centrala roller och funktioner i EHDS

EHDS pekar pd ett antal centrala aktorer, roller och deras ansvar, réttigheter
och funktion i samband med utbyte och anvindning av hilsodata, samt
inrdttande av en infrastruktur med EU-gemensam forvaltning och
styrningsmekanismer. Aktorerna dr de nationella hélso- och sjukvards-
myndigheterna men EHDS pekar dven pa vérdgivare, leverantorer,
forskningsinstitut, universitet och medborgare. Aktorerna kategoriseras 1
EHDS i tre centrala roller vilka tilldelas olika funktioner, uppgifter och
ansvar i den foreslagna infrastrukturen for anvindning av hilsodata:

« Health Data Access Body (tillgingliggérare av elektroniska hélsodata)
« Health Data Holder (hédlsodatahéllare)
« Health Data User (anvidndare av hilsodata)

Health Data Access Body (HDAB)

En HDAB fungerar som en mellanhand mellan dem som innehar
elektroniska hélsodata och de hilsodataanvdndare som behdver dessa data
for sekundira &ndamal, sdsom forskning, innovation eller annan utveckling
av hilso- och sjukvarden.> HDAB har bade styrande och stodjande uppgifter
i relation till hdlsodatahdllare respektive hilsodataanviandare, och ska
fungera som nationell nod i ett europeiskt ndtverk. HDAB ska tillimpa
etiska, juridiska, semantiska och tekniska riktlinjer for att hantera
datadtkomsten och sikerstilla att anvéindningen av data sker i enlighet med
de regelverk och bestimmelser som finns for dataskydd. Den (eller de)
organisationer i medlemsldnderna som tilldelas denna roll har flera centrala
uppgifter for att tillgéingliggdra hilsodata for sekundér anvéindning.*

! Dataforvaltningsakten (Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022
om europeisk dataforvaltning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten))

? Dataakten (Férslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
harmoniserade regler for skélig atkomst till och anvidndning av data (dataakten)) [COM/2022/68 final]
3 For tillgdngliggdrande av hilsodata for primir anvéindning ska en Digital Authority utses.

4 Uppgifter och ansvar som aligger en HDAB beskrivs i EHDS, Artikel 36-37, 39, 42, 44-45, 47

9
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I uppgifterna ingér bland annat att:

« Tillhandahélla information om vilka hilsodata som finns tillgéingliga,
genom en central sokbar (nationell) datakatalog dar dataset beskrivs
(metadata).

« Erbjuda tjinster for anvéndare att ansdka om, och erhdlla tillstand att
anvinda data for olika &ndamal.

o Implementera standardiserade formulér, drendehanteringssystem och
processer for ansokningsforfaranden.

« Pa begiran ldmna ut statistik.

« Prova och forbereda utlimnande av hilsodata, inklusive samk&rning,
anonymisering och pseudonymisering.

o Lémna ut begirda hilsodata till s& kallade sdkra behandlingsmiljoer for
analys/bearbetning av anvéndare, och 6vervaka att behandlingen foljer
reglerna.

« Kommunicera med och ge stod till hdlsodatahallare respektive anvéindare.

« Ansluta sig till den europeiska infrastrukturen for sekundéranvindning,
savil tekniskt som administrativt.

Health Data Holder (halsodatahallare)

Halsodatahallare refererar till organisationer som innehar och ansvarar for
vissa kategorier av hilsodata som ska goras tillgingliga for sekundéar
anvindning 1 enlighet med EHDS (artikel 33). Det kan vara hélso- och
sjukvardsaktorer, myndigheter, akademiska institutioner eller foretag som
samlar in, lagrar och hanterar hélsodata. Halsodatahéllare ansvarar for att
sakerstilla integritet, sekretess och dataskydd for de data som de hanterar.
Ansvar som aligger hilsodatahallare enligt EHDS? ér bland annat att
implementera sikerhetsitgiarder och standarder for datadelning for att
skydda hélsodata, framja tillforlitlighet och interoperabilitet. Exempel pa
konkreta uppgifter for hdlsodatahallare dr exempelvis att:

« Tillimpa standarder for metadata och kvalitetsmérkning for de hédlsodata
som finns for sekundiranvandning.

« Prova utlaimnande av begird data/statistik till den myndighet som
ansvarar for datatillstind (HDAB), for vidare utlimnande till anvédndare.

« Léamna ut data/statistik till HDAB pa det sdtt som anvisas.
« Kommunicera med HDAB.

3 Uppgifter och ansvar hos datahéllare framgar bl.a. av EHDS artikel 41 (35), 42, 67

10
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Health Data User (halsodataanvandare)

Halsodataanvéndare avser organisationer, myndigheter, forskare,
innovatorer och andra intressenter som anvénder och drar nytta av hilso-
data inom ramen for EHDS. Syftet med anvdndningen kan vara att
genomfora forskning, utveckla innovativa Idsningar, informera beslutsfattare
och forbéttra hilso- och sjukvéarden. Hilsodataanvindare maste uppfylla
vissa auktoriserings- och behdrighetskrav for att kunna fa tillgang till
hilsodata frain HDAB.

Primar anvandning av halsodata

I EHDS avses med primér anvdndning av hélsodata den dataanvdndning
som sker hos hilso- och sjukvardens aktorer i samband med vard, omsorg
och behandling.

Reglerna om hélsodatadelning omfattar vardrelaterad information savél
nationell som internationellt, och ska underlitta for patienter att fa vard och
behandling inom hela Europa. I linje med det europeiska arbetet med My-
Health@EU ér fokus pa att patienten ska fd mojlighet att fa tillgang till sina
egna hédlsodata och kunna kontrollera anvindandet i relation till de behov
som uppstar. Under flera ar har kommissionen tillsammans med
medlemsldnder utarbetat ett antal riktlinjer for delning av hélsodata, till
exempel 1 form av Europeiska patientoversikter, e-recept och
utskrivningsrapporter. Dessa riktlinjer detaljeras i
informationsspecifikationer som definierar vilka hidlsodatamangder som ska
goras tillgidngliga och med hjalp av vilka standarder de ska delas och
oversattas.

Medlemslénderna ska enligt EHDS utse en nationell myndighet, s.k. Digital
Authority, som agerar som nationell kontaktpunkt och nod i det europeiska
nitverket for delning av hilsodata for primér anvindning.®

EHDS anger ndgra prioriterade kategorier av hilsodata for primér data-
delning, samtidigt som forordningen 6ppnar upp for att fler kategorier
forvéntas tillkomma. De nuvarande kategorierna ér:

o patientoversikter

« e-recept

« utlimnande av ldkemedel (vid apotek)

« medicinska bilder och relaterad dokumentation
« laboratorieresultat och relaterad dokumentation
o utskrivningsrapporter fran sjukhus

¢ E-hidlsomyndigheten dr utsedd till svensk nod for data som delas enligt patientrorlighetsdirektivet.
Socialstyrelsen ar nationell kontaktpunkt enligt direktiv 2011/24/EU om tillampning av
patientrattigheter vid gransoverskridande hilso-och sjukvard och for att fullgdra de uppgifter som en
sadan kontaktpunkt har.

11
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Sekundar anvandning av halsodata

EHDS forslag gillande sekundir anvdndning av hélsodata syftar till att
skapa en enhetlig infrastruktur for delning av hilsodata inom EU och mer
likvardiga forutsattningar for sekundér anvindning av den hélsodata som
finns tillgéngliga 1 medlemsstaterna.

Utover allménna bestimmelser innehéller forslaget om EHDS flera delar
med sérskild relevans for sekundér hilsodataanvindning, som fradmst berdr
rollerna hilsodatahdllare (data holder) och anvédndare av hélsodata (data
user). Forslaget innebér dven att centrala, nationella myndigheter pekas ut
eller tillskapas i1 varje medlemsland for att samordna hanteringen av
hilsodata for sekunddranvindning. De nationellt utpekade forvaltnings-
organisationerna ska erbjuda tillging till hdlsodata samt sidkra
databehandlingsmiljoer for all den hdlsodata som regleras av EHDS.
Medlemslénderna forvéntas infora s.k. nationella kontaktpunkter och
gemensamma regelverk som ska stddja interoperabilitet och kvalitet i
hélsodata som ska kunna delas inom EU.

Artiklarna beskriver vilka kategorier av hilsodata som EHDS omfattar, och
for vilka dndamal hédlsodata ska kunna anviandas sekundart. Bland dessa
kategorier aterfinns nationella hélsodataregister och andra datainsamlingar
(till exempel enkédtundersokningar) av den typ som bland annat
Socialstyrelsen ansvarar for idag. Fler och nya dndamél for sekundér-
anvindning av hélsodata kommer att infOras.

Vidare beskrivs 1 artiklarna vilka skyldigheter datahéllare har, sdésom
tidsfrister for att hantera databestillningar, krav pa redovisning av metadata
for de dataset (hidlsodata som strukturerats utifran informations-
specifikationer) som finns och krav pa kvalitets- och anvdndbarhets-
deklarationer for dessa data. Informationen, till exempel om register,
metadata o.s.v. fran alla svenska hilsodatahallare ska finnas tillgénglig och
sokbar for anviandare hos en nationellt utpekad myndighet som ocksé ska ge
anviandare tillgang till data 1 kontrollerade it-miljéer. Denna eller dessa
myndigheter har uppdraget som tillgéingliggorare av hélsodata, Health Data
Access Body (HDAB), som ir en ytterligare roll i EHDS. Idag finns ingen
saddan central myndighet i Sverige. Varje enskild hédlsodatahéllare ansvarar
for att prova ett utlimnade av uppgifter mot géllande lagstiftning.

Individdata for sekundér anvdndning ska i forsta hand tillgéngliggoras i
anonymiserad form eller som statistik. I den méan uppgifter for till exempel
forskning behover tillgdngliggoras pa individniva ska data kunna
tillgéngliggoras 1 anonymiserad eller pseudonymiserad form i sd kallade
sakra behandlingsmiljoer diar dataanvéndare med hjilp av individuella och
unika anvindaridentiteter och konfidentiella atkomstmetoder endast har
tillgang till de hdlsodata som omfattas av ett datatillstand. Krav pa att infora
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nationella processer for ansdkan om och utfardande av tillstdnd att behandla
héilsodata, kommer att inforas.
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Nulagesbeskrivning

Socialstyrelsens roll idag i relation till
EHDS roller

Socialstyrelsen utfor idag uppgifter utifran myndighetens instruktion samt
géllande lagstiftning. EHDS definierar nya roller och omfordelar vissa
uppgifter som idag finns hos nationella aktorer.

Socialstyrelsens roll i forhallande till
primaranvandning av halsodata

Socialstyrelsen hanterar inte hédlsodata som innefattas i de specifika
hilsodataméingder som definieras som krav for primér hdlsodataanvdndning
enligt EHDS definition idag. Myndigheten har dock bemyndigande att ge ut
foreskrifter och allmédnna rdd som ror bland annat dokumentation och
journalforing i viard och omsorg, och har ett instruktionsenligt uppdrag att
skapa, beskriva och tillhandahélla en &ndamélsenlig informationsstruktur,
begrepp, termer och klassifikationer for vard och omsorg.” Inom ramen for
uppdraget analyseras systematiskt de nationella lagkrav som aligger vard-
och omsorgsgivare att dokumentera kring en patient eller brukare. Arbetet
handlar om att identifiera uttryckliga dokumentationskrav (ska-krav) som
kommer till uttryck i lagar, forordningar och foreskrifter, samt att analysera
om och i sa fall hur dessa krav bor representeras i Nationell
informationsstruktur (NI).

Socialstyrelsens foreskrifter innehaller ocksé krav pa vard och omsorg att
rapportera uppgifter till myndighetens hilsodata- och socialtjdnstregister,
vilket i sin tur krdver att denna information dokumenteras enhetligt. Det
finns cirka 80 forfattningar med dokumentationskrav och rapporteringskrav.
Dessa har systematiskt analyserats och utgjort en grundkilla for
modellutvecklingen i NI. NI innehaller nationella begrepp och termer men
framforallt omsitts kraven pa dokumentation till en enhetlig struktur, som
mdjliggor for vardgivare att fa en enhetlighet i bade den priméra
dokumentationen och vid sekundér anvéndning (utbyte). For att mota nya
krav pa hélsodata, arbetar myndigheten idag enligt samma metodik nér det
géller krav som stills i en EU-lagstiftning. Socialstyrelsens metodik for att
utveckla modeller som ska representera nationella juridiska krav kan alltsa
dven appliceras pa internationell lagstiftning. Ett arbete &r paborjat dér
myndigheten identifierar vad som idag tacks in av den nationella
informationsstrukturen, samt vilka skillnader som finns mellan det vi har

7 Forordning (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen
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idag och det EHDS specificerar. Denna analys dr viktig for att ta reda pd hur
nationell lagstiftning idag motsvarar vad man nu vill uppna pa europeisk
niva.

De informationsméingder som specifikationerna i EHDS® idag hinvisar till
foljer 1 mangt och mycket samma principer som den nationella
informationsstrukturen, dock ar det viktigt att Oversitta begrepp och koder
och annan viktig information till svenska for att minska risken for
missforstand och olika tolkningar av innehéllet. Det dr dven viktigt att
beakta att information som ska kunna utbytas pd EU-niva ér en del av den
véard- och omsorgsinformation som kommer att hanteras for patienten i
Sverige. Socialstyrelsen har en viktig uppgift i att visa hur nationella och
internationella krav hinger samman, for att minska den administrativa
bordan for medarbetarna i vard och omsorg.

Socialstyrelsens roll i forhallande till sekundar
anvandning av halsodata

Socialstyrelsens mest framtradande roll i friga om sekundiranvindning av
hilsodata ar det instruktionsenliga uppdraget som registerhallare for tretton
nationella statistiska register varav 6 hilsodataregister, samt ansvaret for
officiell statistik om hélso- och sjukvard, tandvérd och socialtjanst. I
forvaltnings- och utvecklingsuppdraget ligger att tillhandahalla statistik och
data for bland annat beslutsfattande, utvérdering, forskning och utveckling.

I dagslidget har Socialstyrelsen verksamhet och arbetsuppgifter avseende
sekundédranvindning av data i EHDS-rollerna hilsodatahéllare (data holder),
hilsodataanvindare (data user) och tillgéngliggorare av hilsodata (HDAB). I
rollen som hélsodatahéllare ansvarar myndigheten for de tretton statistiska
registerna. I rollen som HDAB ansvarar vi for provning av utlimnande av
registerdata for forskning och statistik. VI bearbetar vi statistik och data som
bestills exempelvis for forskning, genom att vi samkor data fran olika
register och pseudonymiserar data fore utlimnande till forskare. I rollen som
hilsodataanviandare producerar vi officiell och annan statistik utifran
hélsodata fran egna och andras register, anvander statistik och data som en
del i myndighetens kunskapsstyrningsarbete och besvarar statistikfragor.

Nir det géller olika kategorier av hdlsodata finns ett omfattande regelverk
for behandling av personuppgifter i syfte att skydda den personliga
integriteten for de individer som behandlingen ror. Fragor som vem som har
ritt att samla in uppgifter, vilket réttsligt stod som kravs for att fa gora det,
hur personuppgifterna far behandlas och vem som har rétt att fa tillgang till
uppgifterna, dr centrala i regelverken som ror persondataskydd, samt

8 Specifikationen for “patient summary” https://health.ec.europa.eu/publications/ehn-guideline-patient-
summary_en
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handlingsoffentlighet och sekretess.’ Personuppgiftsbehandling i register
som innehaller hédlsodata eller relaterade uppgifter regleras delvis i
registerspecifik lagstiftning, dir individuppgifter endast far 1dmnas ut i
undantagsfall och med sirskilda forbehall.!” Det giller exempelvis de
register som Socialstyrelsen ansvarar for:

« Hilsodataregister:
— Cancerregistret
— Medicinska fodelseregistret
— Patientregistret (sluten- och 6ppenvérd)
— Lakemedelsregistret
— Insatser i kommunal hélso- och sjukvérd
— Tandhélsoregistret
« Socialtjinstregister:
— Insatser till barn och unga
— Ekonomiskt bistdnd
— Tvéngsvard av missbrukare
— Insatser enligt LSS
— Insatser till dldre och personer med funktionsnedséttning
« Ovriga register:
— Dodsorsaksregistret

Halsorelaterade data i annan form som myndigheten forfogar 6ver kan vara
digitala data (pa individniva eller aggregerat) som samlats in i samband med
tillfalliga eller d&terkommande undersokningar i olika regeringsuppdrag eller
andra instruktionsenliga uppdrag, genom enkiiter eller intervjuer. Aven
sadan data kan, om den ér tillgénglig for sekunddranvandning, behova
limnas ut efter begiiran med stod av dataforvaltningsakten.'!

% Se dversikt i Bilaga 1 i rapporten Kartliggning av hélsodata av nationellt intresse — slutrapport.
Socialstyrelsen, 2022.

10 Registerforfattningar forekommer bade i form av lag och férordning och innehéaller bland annat
bestammelser om vilka uppgifter registerhallaren far samla in och behandla i sina register, samt for
vilka dndamal detta far ske. Patientdatalagen (2008:355), PDL, lagen (1998:543) om hélsodataregister,
HDL, férordningen (2006:196) om register 6ver hilso- och sjukvardspersonal samt forordningen
(2018:307) om donationsregister dr exempel pa sadana sérskilda forfattningar.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataforvaltning och om dndring av f6rordning (EU) 2018/1724 (datafdrvaltningsakten)
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Socialstyrelsen som halsodatahallare -
metadatamarkning och kvalitetsdeklaration

EHDS utokar kraven pa datahallare av digitala hilsodata for sekundéir
anvindning, bland annat genom att foreskriva att dataset (hidlsodata som
strukturerats utifran informationsspecifikationer) som finns och
tillgangliggors for sekundéra dndamal ska forses med en sirskild méarkning
som redovisar information om innehéllet samt kvalitet pa ett standardiserat
sitt (artikel 55 och 56). Datahallare ansvarar for att ta fram och forvalta
sadan information for sina dataset. For Socialstyrelsen innebér det att
samtliga nationella register och andra typer av dataset som omfattas av
EHDS maéste mirkas enhetligt pa det sitt som foreskrivs.'? Informationen
ska formedlas till en digitalt sokbar nationell katalog 6ver hdlsodatakéllor
som ska upprittas av den nationella myndighet som utses for att
tillgéngliggora data (HDAB). Innehéllet i katalogen ska kunna speglas i en
europeisk motsvarande katalog. Syftet ar att underlétta for potentiella
anvindare att hitta och bedoma anvidndbarheten av data for olika dndamal,
och mojliggora/forenkla databestéllning 1 nédsta steg.

Metadatakataloger av den typ som EHDS foreskriver finns redan i Sverige,
men inte avgrinsat till hdlsodata och de &r inte kompletta utifran kraven i
forslaget om EHDS. Kataloger kan utformas pé olika sitt, som rena
soktjanster eller for att stodja detaljerade databestdllningar. Vetenskapsradet
(VR) tillhandahaller en tjdnst med ett metadataverktyg som stdd till register-
forskare, Register Utiliser Tool (RUT).!® Tv4 av Socialstyrelsens register
finns representerade i RUT (ldkemedelsregistret och dodsorsaksregistret)
med metadata pa variabelniva. VR tillimpar metadata-standarden GSIM
som dr allmént anvénd internationellt fOr statistiska databaser. EHDS
foreslar att standarden DCAT ska utvidgas och anvindas for nationella
datakataloger for doménen hélsodata och en EU-6vergripande katalog. I
Sverige har Myndigheteten for digital forvaltning (DIGG) ansvar for
oversittning och forvaltning av DCAT och tillhandahiller en digital katalog
med grundldaggande metadata for datakallor inom flera olika doméner i
Sverige'.

For anviandare av Socialstyrelsens registerdata dr tillgadng till metadata en
forutséttning for att kunna forsta hilsodatat och gora vélgrundade analyser
utifrdn dessa. En kartldggning av behovet av metadata hos interna och
externa registeranvindare'” visar att det finns brister i den metadata som
finns tillgénglig for anvéndare idag, och ér bakgrunden till ett pagdende
utvecklingsprojekt. Utvecklingsprojektet, ”Forbattrad tillgang till metadata

12 Kommissionen forbehaller sig i EHDS ritten att senare meddela foreskrifter om hur DCAT ska
tillimpas. En arbetsgrupp pad EU-niva arbetar med forberedande arbete med extensionen AP.

13 registerforskning.se

14 dataportal.se

15 dnr 6.1-16206/2021
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om myndighetens register”'®, startade 2021 och beriknas vara firdigt varen

2024. De 6kade kraven pa tillgéng till metadata, strukturerad enligt en
gemensam standard inom EU, har inneburit att kraven pa tillgdngliggdrandet
till externa anvéndare har fatt ett storre utrymme i projektet. De erfarenheter
som gjorts inom ramen for detta arbete, kan ligga till grund for en
konsekvensanalys avseende hur EHDS paverkar myndigheten. Négra av de
behov som identifierats ir:

« Standardmetadata pd myndigheten behdver kunna anvéndas och anpassas
for alla dataméngder pd myndigheten som berdrs, inte bara registerdata.

« Vi behover sékerstilla att vi forstar och pratar om metadata pa ett
standardiserat och likvardigt sitt dver hela myndigheten.

« Det behovs en eller flera grupper av ansvariga och forvaltare av metadata.

« Arbetet behover fa en tydlig organisation (arbetstid, processer,
kvalitetskontroller) och ritt kompetens p4 omradet maste sikerstillas. '’

« Myndighetens metadata behdver lagras i en gemensam master-databas —
en gemensam och tillginglig lagringsyta.

« It-stod bade avseende teknik och kompetens behdvs for att dstad-komma
tillgdngliga, anvandarvénliga 16sningar som gér att integrera med andra
system och l0sningar, som d& ocksd kommer att uppfylla EHDS krav pa
tillganglighet.

Parallellt pagar ett arbete pd myndighetens it-avdelning med att bygga en
plattform for tillgdngliggorandet av denna metadata samt metadata om andra
hilsodataméngder. Ett av kraven vid utvecklingen ar att plattformen ska
kunna hantera metadata enligt exempelvis DCAT-AP. Samtidigt behdver
myndigheten bevaka vilka beslut som fattas utifrdn kraven i EHDS avseende
samordningsansvaret for den nationella metadatakatalogen, och vara
beredda pa nya krav pa anvéndningen av externa plattformar och tjénster.

Med ovanstaende forbehdll kvarstér arbetet som anges nedan, innan EHDS
trader 1 kraft:

« Arbetet med att strukturera metadata om de statistiska registren behdver
fardigstillas.

« En ny forvaltningsorganisation for metadata om de statistiska registren
behover beslutas och implementeras pé avdelningen for register och
statistik.

« En plattform (databas och grinssnitt) for tillgangliggérandet och
administreringen av metadata behdver byggas.

« En 6vergang till den nya plattformen avseende lagring och forvaltning av
metadata behover genomforas.

16 dnr 6.1-41036/2021
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Socialstyrelsen som halsodatahallare -
utldmnande av individdata for forskning

Socialstyrelsens process for att lamna ut registerdata pa bestillning baseras
pa gillande regelverk vad géller hantering av personuppgifter, menprovning
m.m. [ Sverige &r det idag varje hdlsodatahéllares ansvar att prova ett
utlamnande av uppgifter mot géllande lagstiftning. Socialstyrelsens register
omfattas av statistiksekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL). Statistiksekretessen innehaller foljande sekretessbrytande
information:

Uppgift som behovs for forsknings- eller statistikdindamal och
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde far dock
ldmnas ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon narstaende till denne lider skada eller men.
Detsamma galler en uppgift som avser en avliden och som ror
dddsorsak eller dodsdatum, om uppgiften behévs i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355).

For att Socialstyrelsen ska kunna behandla en bestillning behdver darfor
ndgon av de fyra sekretessbrytande bestimmelserna vara tillamplig.

Delprocessen forhaller sig ocksa till dataskyddsforordningen (EU 2016/679)
och dataskyddslagen (2018:218), och lag om den officiella statistiken
(2001:99). Detta géller under forutséttning att myndigheten dven
fortsattningsvis dr datahallare med personuppgiftsansvar for dessa hélsodata.

I dagsldget tar Socialstyrelsen emot en bestédllning av registerdata via e-
tjansten eller mejl, inklusive ansdkningsformulir och bilagor. Arendet
skapas och administreras i drendesystemet DHS. Arenden tas av
handldggare i turordning frdn inkommande datum, vissa undantag finns.
Bestéllningen handléggs av handldggaren som bland annat utreder behovet
av begirda data och vilket stod bestillaren har for att behandla uppgifterna.
Handldggaren forbereder drendet i dialog med bestéllaren och foredrar
arendet till den som &r behorig att fatta beslut. Nér beslut ar fattat kan dvriga
registerhallare som ska skicka in data for samkdrning i drendet, gora det. En
stor andel av de bestédllningar som inkommer ror flera datakéllor hos olika
registerhallare. Aven om varje registerhillare gor sin egen provning behover
samkorningen i de flesta fall goras hos Socialstyrelsen, pd grund av rddande
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sekretessbestimmelser. Efter registeruttag och eventuell samkdrning gors
leveransen pa USB-sticka till den etikprovade forskningshuvudmannen. '®

Socialstyrelsen som halsodatahallare -
utldmnande av statistikbestallningar

Statistikbestillarverksamheten dr organiserad inom enheten for Statistik-
service. Syftet dr att tillgingliggora statistik frdn Socialstyrelsens hélsodata-
register, som inte gar att hitta i statistikdatabasen, officiell statistik eller
annan statistik.

Statistikbestillningar kraver idag inget etiskt godkédnnande och &r en tjénst
som vénder sig till dem som inte bedriver forskning, men som &nda har
behov av statistik. Alla, inklusive privatpersoner och media, kan bestélla
statistik. Andra myndigheter som inte har egen statistikverksamhet (till
exempel TLV och Likemedelsverket) bestiller ofta statistik fran
Socialstyrelsen for att de ska kunna utfora sina uppdrag. Forutom
statistikbestdllningar svarar Statistikservice pa enklare fragor fran
allménheten och massmedia, tar hand om aterkommande bestallningar av
internationell statistik (Eurostat, WHO, OECD, Nomesko) och vissa interna
bestillningar.

En ”skraddarsydd” statistikbestéllning kan till omfattning och innehall ses
som ett mellanting mellan enkla uttag fran statistikdatabasen/officiell
statistik och en mer komplex bestéllning av hélsodata for
forskningsédndamal. Statistikbestillningar gors via befintlig e-tjinst eller
mejl (blankett). Tjénsten ar avgiftsbelagd.

Statistikservice skoter alla moment med hantering av personuppgifter,
bearbetar och eventuellt samkor register och sammanstiller material for
leverans som &r forenligt med regler for utlimnande. I praktiken bearbetas
hédlsodatan och anpassas sa att det svarar pa bestéllarens fraga, samtidigt
som det som ldmnas ut inte innehaller personuppgifter. Det innebér att
statistik som levereras oftast kan skickas med vanlig e-post.

En ny avgiftsbelagd tjénst infordes 2023: Standardrapporter. Tjinsten
innebdr att viss statistik tas fram pa ett standardiserat sitt. Bestéllning sker
via ett formulér. Statistiken levereras via e-post.

18 Se Rutin for utlimnande av data for forskning.
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Socialstyrelsens utredning om
effektiv dataflodesplattform

Socialstyrelsen har identifierat behov av att utifrdn myndighetens strategiska
inriktning utveckla en mer effektiv hantering av datafloden. Utredningen for
effektiv dataflodesplattform (UED), har kartlagt Socialstyrelsens omfattande
och delvis segmenterade verksamhet kring de datafléden som myndigheten
hanterar. Inom utredningen har &ven en omvirldsbevakning genomforts i
dialog med andra myndigheter, {for att identifiera mojligheter och risker som
kan péverka framtida arbete. Analysen pekar tydligt pé att det kommer att
behovas en omfattande transformationsresa i nértid.

Den samlade slutsatsen frdn utredningen &r att Socialstyrelsen behover
utveckla grundliggande forutséittningar for hela sin dataflodeshantering samt
effektivisera densamma for att kunna folja med i en accelererande digital
transformation i samhéllet och i omvérlden. I den interna utredningen kring
effektiva datafloden under 2022 har myndigheten identifierat foljande
effektmal:

« Okad formaga att utveckla och underhalla datafloden.

« Okad formaga att digitalt inhimta uppgifter, lagra, bearbeta och till-
gingliggora data.

« Forbittrad formaga att snabbare méta upp nya behov och férmedla
kunskap.

 Forbittrad forméga att genomfora dvningar och skapa ldrande upp-
foljningar.

« Forbittrade arbetsprocesser i syfte att sdkerstélla effektivitet, god service
och rittssdkerhet.

« Okat samspel och samverkan mellan myndighetsroller.
I myndighetens digitala strategi har vi ocksa beslutat att;

« Viautomatiserar inhdmtning, lagring, bearbetning och tillgingliggorande
av data sa langt det gar.

« Tillsammans med regionernas nationella system for kunskapsstyrning
skapar vi mgjlighet att etablera en digital nationell kunskapsstyrning som
tillgangliggor och sédkerstiller evidensbaserad kunskap.

« Var kunskap, uttryckt i olika digitala produkter och floden, ska utgora en
grundplatta for andra aktorer att bygga vidare pa.

« Viutvecklar och anpassar datalager och register till den nationella
informationsstrukturen sé langt det &r mdjligt och med hénsyn taget till de
uppdrag myndigheten har. Vi stodjer arbetet med en ensad nationell
tillimpning.

« Viutvecklar datafloden och datalager i takt med den nationella och
internationella utvecklingen av hélsodata.
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« Tillsammans med regionernas nationella kunskapsstyrning preciserar och
strukturerar vi den information som behdver dokumenteras pé ett enhetligt
och strukturerat sétt i vardens informationssystem.

« Vitillgéngliggodr, visualiserar och presenterar var data for att oka
anvéindningen.

« Vi bidrar aktivt till Sveriges och EU:s arbete for att skapa mer likvardiga
forutsittningar i medlemslidnderna for primar och sekundér anvindning av
hélsodata.

I utredning om effektiva datafloden har en malarkitektur tagits fram med
malsdttningen att gd mot en gemensam och harmoniserad it-miljo dér
datahanteringen sker mer centraliserat och enhetligt i en gemensam
dataflodesplattform. Den malarkitektur som dr framtagen och beslutad
upplevs till stor del gi i linje med mélbilden for EHDS, detta beskrivs i
senare avsnitt, men kommer att krdva 16pande dialog kring hur till exempel
juridiska, semantiska, tekniska och verksamhetsrelaterade krav fordndras.
En effektiv, modern och flexibel dataflodesplattform kommer sannolikt att
mdta manga av de krav som kan komma att stéllas pd myndighetens
datahantering till f6ljd av EHDS genom att den kan:

« Oka Socialstyrelsens formaga att samla in och ta emot data i en hogre takt
dn vad som gors idag.

« Oka Socialstyrelsens formaga att hantera och bearbeta storre miangd data
pa ett mer automatiserat och effektivt sitt.

« Oka Socialstyrelsens formaga att leverera data till slutkonsumenter i
realtid, eller realtidsnéra.

Ambitionen &r att arbetet med att utveckla dataflodesplattformen kan
paborjas under ar 2024, ddrefter startar arbetet med langsiktig etablering av
datafloden. Med inforandet och realiseringen av malarkitekturen stér
Socialstyrelsen bittre rustad for EHDS én vad myndigheten gor idag,
exempel ges 1 senare avsnitt.

En slutsats fran denna forstudie &r att det framover blir viktigt, med
perspektiv pa EHDS, att fullfélja och realisera planen och mélbilden samt att
under resans gang bevaka beslut och utveckling inom EHDS. Detta for att
vid behov kunna justera malarkitekturen, resurstillsdttning och
investeringsbehov. Det dr dven viktigt att tydliggora vilken roll myndigheten
kommer att ha 1 relation till de tre roller som finns definierade i EHDS, da
HDAB-rollen stiller sdrskilda krav pé infrastrukturen.
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Framtiden

Forslagen i EHDS bygger pa att det ska inréttas centraliserade, nationella
funktioner for hidlsodata inom och mellan EU:s medlemsstater. Dessa
centrala funktioner och processer ska tillsammans utgdra basen for en ny
EU-gemensam infrastruktur for sekundér anvindning av hilsodata,
exempelvis for forskning. Motsvarande struktur finns delvis redan nér det
giller delning av vissa hélsodata for primér anvéndning (till exempel
e-recept), genom EU:s patientrorlighetsdirektiv. Med forslaget om EHDS
utokas EU:s gemensamma principer, regelverk och digitala infrastruktur till
att omfatta fler kategorier av elektroniska hilsodata for priméara vrdéndamal
och en ny infrastruktur for sekundidranviandning av hilsodata etableras.
Myndigheten har en viktig roll att ta bade i relation till primér- och sekundér
anvindning av hélsodata. Detta kapitel beskriver pa vilket sétt och olika
alternativa vigar som kan finnas.

Socialstyrelsens arbete for att stddja
primar datautveckling

EHDS stéller stora krav pa vardgivares forméga att dela primérdata enligt de
standarder och format som EHDS reglerar. Bade regioner och leverantorer
har ett stort arbete framfor sig for att skapa forutséttningar for att kunna dela
den information som efterfragas bade inom Sverige och inom EU. Nivan av
utmaningar kommer att variera 6ver landet. Flera olika standarder finns
implementerade och det kommer att krivas olika former av anpassningar nar
det géller att dela data. Regionerna har redan 1 tidigt skede av dialogen kring
EHDS via Socialstyrelsens rdd for e-hédlsa och gemensam
informationsstruktur uttryckt ett behov av stod, da
informationsspecifikationerna inte helt enkelt kan dversittas fran de
internationella versionerna till den typ av informationsspecifikationer som
anviands i Sverige idag. Socialstyrelsen har som utgangspunkt ett bra lage i
relation till att infora EHDS och strukturera den hilsodata som beskrivs, da
processen med att ta fram informationsspecifikationer liknar det system vi
har idag. Socialstyrelsen har under lng tid aktivt stottat regionerna och
kommuner med inforandet av véra internationella- och nationella standarder
i deras verksamhetssystem och uppfattas vara vil rustade for att stirka och
stotta dven inforingen av EHDS.

EHDS syftar bland annat till att tillhandahalla ett angivet innehall
(hélsodata) i ett angivet format for att frimja ett gransoverskridande flode av
digitala hélsodata pa internationell men dven nationell, regional och lokal
niva. En central komponent och en viktig forutséttning for effektiv och siker
digital informationsforsorjning dr enhetliga och entydiga termer och begrepp
samt en nationellt definierad informationsstruktur som sékerstéller att data
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presenteras i en relevant kontext. En tydlighet kring begreppens innebord
samt en nationell informationsstruktur underldttar mojligheterna att f6lja
patienternas vig genom varden.

Socialstyrelsen har sedan 2016 ett instruktionsenligt uppdrag att skapa och
tillhandahélla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer samt en
dndamaélsenlig informationsstruktur inom sitt verksamhetsomrade. Detta
”semantiska ramverk™ har en betydande roll {6r framtida arbete.
Myndigheten kan sdkerstélla att utformningen av nationella
informationsmingder och nationella informationsspecifikationer i storsta
mdjliga mén harmoniserar med det arbete och de specifikationer som det
finns krav pa i EHDS.

Den nationella informationsstrukturen (NI) som utvecklas och forvaltas av
Socialstyrelsen, utgar ifran internationella standarder. NI tillsammans med
Socialstyrelsens Ovriga standarder for semantisk interoperabilitet,
exempelvis det internationella begreppssystemet Snomed CT, kommer att
kunna underlétta inféorandet av EHDS. I EHDS foreslas dven standarder som
inte idag anvinds i1 Sverige. Detta kommer att medfora ett arbete pa
myndigheten for att vid behov sikra mappningar eller pd annat satt lanka
andra standarder till de som anvénds i Sverige.

I EHDS pekas ett antal informationsméngder ut. Hur dessa informations-
mangder pa ett effektivt och patientsdkert satt ska kunna utbytas kommer att
behdva analyseras. Inom ramen for Socialstyrelsens arbete med semantisk
interoperabilitet behover specifikationerna inventeras och omsittas till
nationella informationsspecifikationer, for att sékerstilla att
specifikationerna tolkas enhetligt. Detta arbete kommer att innefatta savél
juridiska fragestillningar som analyser av begrepp, termer och kodverk.
Planeringen kréver en separat analys ndr EHDS é&r beslutad for att identifiera
vilka forandringar det handlar om samt vilken typ av resurser som kommer
att krévas.

Socialstyrelsen deltar i det pagaende arbetet inom ramen for eHealth
Network Semantic expert group samt Joint Action Xt-EHR med att paverka
de specifikationer som tas fram inom ramen for EHDS for att 6ka
overensstimmelsen med vart nationella arbete. Socialstyrelsen dr medlem i
Semantic expert group samt deltagande aktor i Joint Action XT-EHR och ér
s.k. task lead pa det som berér informationsspecifikationer for
patientdversikt.
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Socialstyrelsens arbete for att stodja
utveckling av sekundaranvandning
av halsodata

Om EU-gemensamma rekommendationer och krav som rér semantisk eller
teknisk interoperabilitet antas och infors generellt, samtidigt med andra
nationellt styrande krav pa vardgivare, och inte endast i samband med
datadelning, kan det paverka framtida verksamhet for myndigheten. Dels i
fraga om vilka hélsodata som kan och far samlas in och hur datainsamling
till register kan ske, men ocksa vilken anvindning av hilsodata som
efterfragas exempelvis for officiell statistik eller for utveckling av
kunskapsstod. Det pagar ett flertal statliga utredningar som, oberoende av
EHDS, utreder centrala fragor for omradet.

Om EHDS beslutas och nationell lagstiftning dndras i frdgor som ror t.ex.
ansvar for forvaltning och utlimnande av hilsodata fran myndighetsregister
paverkar detta med storsta sannolikhet Socialstyrelsen. Aven
ansvarsfordelningen mellan aktdrer som ansvarar for tillgang till hdlsodata
(myndigheter pé olika nivaer) kommer att &ndras. Detta far sannolikt stor
paverkan pé Socialstyrelsens verksambhet, sirskilt for register- och
statistikverksamheten, och for de uppdrag som bygger pé att interna och
externa anvandare kan fa tillgang till data och statistik fran myndigheten.
Det behdver bland annat utredas ndrmare vilka data som finns, om och hur
de ska méarkas upp for att kunna tillgdngliggoras. Det behdvs ocksa
beskrivning av data (sa kallad metadata), och beskrivning av vilka rutiner
for utlimnande som behover inrdttas. Har ser vi att samarbetet med andra
myndigheter som verkar inom samma sektor och som ansvarar for nationella
register och data ar av stor betydelse for att lyckas uppné en gemensam niva
och funktionalitet i framtida nationella tjinster.

Oberoende av EHDS pégar ett generellt strategiskt utvecklingsarbete pé
Socialstyrelsen, med ambitionen att forbattra och forenkla myndighetens
processer for hantering av data. Vi arbetar ocksa med vidareutveckling av
tjanster och produkter som ér i linje med EHDS ambitioner, for att
sakerstilla anvindning och nytta av de data som myndigheten ansvarar for.
Data som myndigheten redan samlar in méste kunna beskrivas enhetligt och
tillgangliggoras mer effektivt och sdkert for fler.!®

Registerhdllande myndigheter och organisationer i Sverige, och exempelvis
VR utifrén de tjdnster som redan idag tillhandahalls specifikt for forskare,
behdver undersdka hur de olika metadata-standarderna forhaller sig till
varandra och vilken detaljeringsniva som &r andamaélsenlig for att

19 Se éven Bilaga 4 i rapporten Kartliggning av hélsodata av nationellt intresse — slutrapport.
Socialstyrelsen, 2022
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mojliggora en nationell katalog med metadata specifikt for hdlsodatakillor i
Sverige. Manga datahéllare och olika typer av databaser berors av de nya
kraven, och arbetet kan bli omfattande. Socialstyrelsen och andra myndig-
heter som har nationella register med hilsodata eller andra databaser som
anvénds flitigt for beslutsfattande eller inom forskning har sarskilt intresse
av att kartlagga forutsittningar och konsekvenser av dessa krav. En del av
detta arbete kommer att paborjas inom ramen for ett samarbetsprojekt
mellan fem svenska myndigheter 2023-2026, med bidrag frin EU.?°
Projektet ska dven undersoka hur en generell data- och statistikbestédllnings-
tjénst bor utformas for att mdta behoven nationellt och internationellt.

Framtidsscenarios for Socialstyrelsen
utifran EHDS

For att sammanfatta mojliga konsekvenser for myndigheten av EHDS,
presenteras hér ett resonemang utifran tva olika scenarier:

1. Socialstyrelsen som (enbart) datahallare
2. Socialstyrelsen som HDAB och datahallare

1. Socialstyrelsen som (enbart)
halsodatahallare

Bestallningar, nationella och

internationella

-

@AB Sverige

Andra
statliga

Ovriga tex
biobankregis
ter, SND

Kvalitets-

register

Socdeet register tex,
SCB, FHM, FK

2 soctalstyretsen

2 Dnr 3.6-5688/2023-1
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I detta scenario dr myndigheten fortsatt hdlsodatahallare for egna nationella
register och andra hilsodata som finns hos myndigheten. En annan myndig-
het eller organisation har rollen som nationell HDAB.

I Socialstyrelsens instruktionsenliga uppdrag ingér bland annat férvaltning
av hilsodataregister, ansvar for officiell statistik samt utveckling av statistik
och register inom myndighetens ansvarsomrade. Detta dr uppgifter som
ligger hos en hélsodatahallare enligt EHDS.

Konsekvenser for Socialstyrelsen

Metadata och kvalitetsmarkning

Kraven i EHDS pekar pa utvecklingsbehov som myndigheten redan tidigare
identifierat i relation till myndighetens produktion och tillgédngliggérande av
metadata och detta utvecklingsarbete behover dirfor prioriteras. Aven en
fungerande forvaltning behover finnas pa plats. Beroende pa vilka specifika
krav som EHDS kommer att stilla pa tillimpning av standarder for
metadata, kvalitetsdeklarationer m.m. for hilsodata som ska kunna
tillgéngliggoras, kan ytterligare utvecklingsbehov tillkomma.

Exempel:

o Infora standardiserad metadatabeskrivning och kvalitetsmarkning for alla
relevanta register och dataset och etablera forvaltning.

« Etablera rutiner och tjanster for att tillgdngliggéra metadata till en
nationell katalog hos annan aktor (eventuellt via API).
« infOra rutiner och dokumentation for att visa pa datakvalitet.

EHDS stéller krav pd att endast anonymiserade alternativt
pseudonymiserade individdata lamnas ut till anvéndare, i sékra
behandlingsmiljoer. Bedomningen dr att det behdvs en ndrmare analys av
vilka metoder som kan anvidndas for anonymisering, utdver att skapa
statistik. Enligt EHDS é&r det inte hidlsodatahallaren utan HDAB som ska
anonymisera/pseudonymisera data fore utlimnande. Det kan tolkas som att
vi forviantas ge HDAB tillgang till individuppgifter fran véra register, for att
mojliggdra bearbetning, samkorning o.s.v. for vidare utlimnande till
bestéllare.

Process for utlamnande av data

I rollen som hilsodatahallare enligt EHDS gor man inte ndgon egen
provning 1 forhéllande till anvidndarens forfrdgan om uppgifter. Daremot ska
utlamnande provas gentemot HDAB. Myndighetens huvuduppgift skulle bli
att leverera bestillda hilsodata till HDAB enligt vissa protokoll och rutiner,
och inte direkt till bestéllaren. Datat ska kunna levereras digitalt och sdkert
till HDAB, troligtvis till en séker indatamiljo, och inte som idag via USB.
Nér en HDAB inrittas hos en annan myndighet innebér det att
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Socialstyrelsen behdver utveckla nya processer, rutiner och tekniska
granssnitt 1 forhdllande till den myndighet som far uppdraget.

Medlemslénderna kan i1 enlighet med EHDS (artikel 49) uppdra &t en enskild
héilsodatahéllare att utfora de uppgifter som annars aligger en utsedd HDAB
(artikel 37), nér databestdllningen ror hilsodata fran en enda datahallare.
Bestillare som bara begir hilsodata fran en datahallare ska kunna bestélla
dessa direkt fran datahallaren, om datahallaren fullgdr uppgifterna som
anges 1 artikel 37. Om det blir fallet 1 Sverige behover hilsodatabegiran och
bestéllningsformulédr som Socialstyrelsen anvénder efterleva kraven i artikel
45. Vid ansokningar direkt till Socialstyrelsen behover myndigheten ocksa
kunna utférda ett datatillstdnd eller ett svar pa en databegiran i enlighet med
artikel 46. Det skulle innebira att bestdllningar som endast ror hédlsodata
som myndigheten forfogar over dven fortsdttningsvis kan hanteras av
myndigheten, under forutsittning att det sker pd samma sétt som en
bestillning via HDAB gér till avseende att till exempel kunna leverera till en
sdker behandlingsmilj6 i enlighet med artikel 50. Det innebér alltsa att
myndigheten kan behdva kunna utfora flera av de funktioner som HDAB
ansvarar for och uppfylla samma krav.

Niér det giller myndighetens arbete med statistikbestédllningar och statistik-
utlimnanden kan forfragningar i framtiden alltsa komma att g via HDAB
istéllet for direkt till myndigheten som ansvarar for registren. Det finns
oklarheter kring i vilka situationer som detta kan bli aktuellt, och hur
statistiken ska tas fram, det vill sdga om det dr datahallaren som ska ta fram
uppgifterna for HDAB:s rikning eller om HDAB dven ska gora enklare
korningar (vilket forutsétter tillgng till hdlsodata).

Det finns i dagsldget inga uttalade krav pa att aterkommande storre statistik-
bestillningar som sker mellan myndigheter maste ga via HDAB, exempelvis
internationella érliga statistikleveranser dar bestillare dr exempelvis
Eurostat, OECD, WHO, NOMESKO. I scenariot utgar vi darfor fran att
statistikleveranser mellan svenska myndigheter och till internationella
organisationer ska hanteras pd samma sétt som idag.

Tekniska behov som datahallare

Utover ovanstdende beskrivning av bland annat metadata kraver EHDS en
annan hantering av datafloden &n den nu existerande. Det pagar ett arbete
med detta pd myndigheten under ramen for effektiv dataflodesplattform.
Den samlade bedomningen &r att den malarkitektur som ar framtagen och
beslutad, det vill sdga en effektiv, modern och flexibel dataflodesplattform,
sannolikt kommer att mota delar av de krav som kan komma att stillas pa
myndighetens datahantering 1 samband med ett inférande av EHDS.

Ambitionen ir att arbetet med att utveckla dataflodesplattformen kan
paborjas under 2024, direfter startar arbetet med langsiktig etablering av
datafloden. Konklusionen ér att vid ett inforande och realisering av
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malarkitekturen stir Socialstyrelsen bittre rustad for EHDS én vad
myndigheten gor idag.

Slutsatser

De forberedelser som Socialstyrelsen behdver fokusera ror aspekter som
redan ir identifierade som viktiga for myndigheten:

« Dataflddesplattformen behover vara pa plats for att mota de tekniska
kraven.

« En héllbar forvaltning av metadata pd myndigheten ska finnas pa plats,
vilket inkluderar:

Kvalitetsarbetet for dataméngderna behdver vara avklarat och
ansvarsfordelning samt rutiner framtagna och beslutade.

En utredning och kravstillning for en databaslosning for metadata
behover vara genomford och implementerad.

En tydlig tolkning och definition av myndighetens ansvar och mal {for
datamingderna, som specificeras i EHDS, behdver finnas.

Standardmetadata pd myndigheten behdver kunna anvéndas och
anpassas for alla datamingder pad myndigheten som berdrs, inte bara
registerdata.

Myndighetens metadata behover lagras i en gemensam masterdatabas
— en gemensam och tillgénglig lagringsyta

« Beredskap tekniskt, administrativt och resursméssigt for att hantera
direkta utlimnanden, som alltsa inte gar via HDAB, behover finnas pa
plats
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2. Socialstyrelsen som datahallare och HDAB

Bestallningar, nationella och

internationella

Socialstyrelsen

v

Andra

SoS register statliga Kvalitets-

och
statistikdata

Ovriga tex
biobankregis
ter, SND

register tex, register
SCB, FHM, FK

.ﬁl Socialstyrelsen

I detta scenario dr Socialstyrelsen fortsatt datahdllare for de befintliga
nationella registren, och mojligen ytterligare register eller datainsamlingar
som géller hilsodata som tillkommer genom nya uppdrag. Myndigheten har
1 detta scenario dven en roll som HDAB.

Rollen HDAB innebér att agera knutpunkt for tillgdngliggérande av
hilsodata for sekundira &ndamal bade nationellt och internationellt. De
uppgifter som aligger en utsedd HDAB specificeras i artikel 37, men i stora
drag &r HDAB utsedd att ha ansvar for att underlétta tillgdngen till hélso-
och sjukvardsdata for auktoriserade anvdndare, och utfardar datatillstand for
att genom dessa auktorisera anviandande av data. HDAB fungerar som en
mellanhand mellan de som innehar elektroniska hilsodata och de anvindare
som behdver anvidnda dessa data. HDAB tilldmpar etiska, juridiska,
semantiska och tekniska riktlinjer for att hantera datadtkomst och sakerstilla
att anviandningen av data sker i enlighet med de regelverk och bestimmelser
som finns for dataskydd. EHDS &ppnar upp for mojligheten att ha fler 4n en
HDAB i ett land dér det anses lampligt.

En grundf6rutsittning for att en (eller flera) HDAB ska kunna inréttas i
Sverige pa det sitt som EHDS beskriver ar att en central organisation eller
myndighet tillats prova utlimnande av data som finns hos andra alternativt
olika datahallare, ndgot som inte dr mdjligt idag enligt géllande regelverk.

Den modell som EHDS foresldr innebér att vid en begéran eller bestéllning
till HDAB ska de ge tillstand eller neka utlimnande till anvéindaren, medan
datahallaren ska préva utlimnande av begérda data till HDAB. Denna
modell skiljer sig pa flera sitt fran vad som géller i Sverige idag. Att vara
nationell HDAB innebér ett omfattande uppdrag och ansvar som troligtvis
stéller hoga krav pa exempelvis administrativ, semantisk, juridisk samt
teknisk forméga och kapacitet for att mota bade nationella behov och
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internationell efterfrdgan pd hilsodata, utdver den kompetens som kravs for
att bedoma och prova data- och statistikbestillningar.

Konsekvenser for Socialstyrelsen

Process for bestallningar samt utldmnande av data och
statistik

Idag arbetar Socialstyrelsen med databestillningar, provning, bearbetning
och utlimning av data pa det sétt som beskrivs i EHDS som uppgifter hos en
HDAB, men endast for de data som myndigheten forfogar 6ver eller har ratt
att behandla inom statistiksekretessen. I ett 1age dér Socialstyrelsen har
rollen som HDAB kommer detta innebéra ett storre ansvar én idag eftersom
rollen innefattar utdkat ansvar for hantering av bestéllningar av alla typer av
hilsodata, dven fran register som idag ligger hos andra aktorer bade
nationellt och regionalt.

I artikel 34 i nuvarande kompromissforslag for EHDS finns betydligt fler
tillatna 4ndamal for sekundar anvdandning dn nuvarande svensk lagstiftning.
Det finns ddrmed inte heller ndgon praxis for beddomning av utlimnanden for
andra dndamal @n de som idag &r tilltna vilket vi i sa fall behover
upparbeta.

Som HDAB skulle myndigheten behdva hantera en storre bredd och mangd
av utlimnandeérenden samt helt andra tekniska format dn idag. Detta skulle
kréva en hogre nivé av teknisk beredskap och forstaelse tillsammans med
systemstdd utvecklade for andamalet. Samtidigt finns det manga argument
for att samla och utveckla rollen som HDAB hos Socialstyrelsen dd det finns
mycket upparbetad kunskap, erfarenhet och processer och upparbetade
kontakter med bland annat datahallare inom omradet, bade nationellt men
dven internationellt, 1 friga om nationell statistik och databestéllningar.
Myndigheten har ocksa vana av att pseudonymisera data samt av att ta in
och samkora stora mingder data fran olika kéllor (andra registerhéllare,
bestillarens eget data) utifran komplexa fragestallningar.

EHDS syftar till att gora det enklare att soka och hitta data, vilket antagligen
innebér en okad efterfragan. Bade komplexiteten och mangden bestéllningar
kommer att 6ka, vilket innebdr att om Socialstyrelsen ska vara HDAB
kommer bemanningen generellt sett att behova utdka. Aven med effektivare
datafléden och om vissa delar av utlimnandeprocessen kan automatiseras
kommer utlimnanden fortfarande behdva provas enligt gdllande lagstiftning.
Detta kraver kunskap om lagkraven och god kénnedom om alla register och
dess innehéll. HDAB ska utfarda formella tillstdnd till dataanvindare enligt
en viss rutin, samt gvervaka att anvdndare inte bryter mot reglerna. Att vara
HDAB innebidr med stor sannolikhet att myndigheten ocksa ska prova
utldmnande av andra registerhallares datakéllor, vilket 6kar komplexiteten
och kriver stor kinnedom om de olika datakillorna. Samtidigt har

31



Socialstyrelsen och European Health Data Space (EHDS), (1369/2023)

myndigheten redan idag uppbyggda kontakter med andra registerhallare,
speciellt i fraga om data som ofta tas in for samkdrning, som till exempel
uppgifter fran kvalitetsregister.

I EHDS beskrivs ocksa krav pd inom vilken tidsrymd en begéran ska ha
beslutats om och hur fort leveransen ska goras. De kraven sitter press pa
effektiv hantering. Som det ser ut idag har vi betydligt langre ko i alla steg
an vad EHDS kommer att tillata. Det finns en aktuell utvardering av
bestdllningsprocessen som kan ge vagledning kring mojliga atgérder. Ett
exempel dr mer dandamalsenligt stod for effektiv drendehantering dn vad som
finns i1 dagslaget.

Tekniska behov som HDAB och halsodatahallare

Tekniskt innebdar EHDS en stor omstéllning for Socialstyrelsen. Likt rollen
som hilsodatahéllare relaterar stora delar av kraven till myndighetens arbete
med en gemensam och harmoniserad it-miljo dér datahanteringen sker mer
centraliserat och enhetligt i en gemensam dataflodesplattform. Rollen som
HDAB skulle ur ett tekniskt perspektiv bidra med kravstillning pa framtida
dataflédeshantering pd myndigheten och dess dataflodesplattform. Den
framtida malarkitekturen for myndighetens datafléden har i nuldget inte
tagits fram med perspektivet att uppfylla kraven som stélls paA HDAB-rollen,
eller EHDS rent generellt. En framtida realisering av malarkitekturen kan
fungera som en mgjliggorare, och fora myndigheten narmare en teknisk
plattform med formagor som forvéntas tillhandahallas av en aktor med
rollen HDAB.

Som tidigare ndmnts upplevs dock arbetet till stor del gé i linje med mal-
bilden for EHDS men kommer kriva 16pande dialog kring hur till exempel
juridiska, tekniska och verksamhetskopplade krav fordndras. Virt att
understryka dr att tekniska anpassningar till den komplexitet som EHDS
potentiellt kommer att bidra med 4r svéra att estimera 1 nulédget.

Ett antagande &r att EHDS sannolikt kommer bidra till 6kad hantering och
lagring av datamingder samt hogre frekvens av inhdmtande och utlimnande
av data dn vad som initialt var tilltdnkt vid framtagandet av mélarkitekturen.
Till exempel kommer dagens processer kopplat till utlimnande av hilsodata
hogst sannolikt att behdva nytt tekniskt stod med hogre grad av automation
for att pa ett effektivt satt mota upp mot nya krav.

Arbetet med forstudien infor EHDS har visat pa vikten av att planen och
malbilden for inférande och realisering av malarkitekturen fullf6ljs och
realiseras. Under resans gang maste myndigheten bevaka besluten och
utvecklingen om EHDS. Detta for att vid behov kunna justera
malarkitekturen, resurstillsittning och investeringsbehov. Realiseringen av
specifika tekniska aspekter i HDAB-rollen krdver en egen analys, till
exempel hur en Secure Processing Environment (SPE, miljon inom vilken
anonymiserade eller pseudonymiserade data tillgangliggors) ska kunna
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realiseras och uppfylla EHDS krav. Ett annat exempel pa omrdde som
kommer behodva analyseras vidare dr de eventuella sikerhetskrav som
inkluderas i EHDS, men som inte hanterats i mélarkitekturen idag.

En dataflddes-plattform &r en hogst central komponent med avgdrande
formagor for framgangsrikt engagemang, oavsett roll, i EHDS. Samtidigt
kan okad efterfragan pa fler typer av data och 6kad komplexitet i friga om
databearbetning och analys stilla krav pa 6kad bemanning for att bedoma
och bereda begiran, samt kompetenser inom helt nya dmnesomraden.

For att skapa en vilfungerande och modern dataflodesplattform kréavs en
kraftansamling med gemensamma mal och strategier for myndigheten. Det
kravs investeringar inom hela teknikomradet, sdsom it-infrastrukturen som
ligger till grund for byggnationen av en dataflddesplattform. Investeringar
och prioriteringar av teknik och teknisk kompetens pd myndigheten anses
centralt for att uppna en langsiktig dataflodesforméga som stér rustad for
framtidens utmaningar.

Slutsatser

Sammantaget kan ségas att rollen som HDAB kommer stélla storre och fler
krav pa Socialstyrelsen. Myndigheten har omfattande kunskap, erfarenhet
och rutiner for uppgifter i relation till utlimnande av hélsodata for sekundér
anvindning utifran kunskap och erfarenhet av liknande arbete. Daremot
saknas flera delar eller behover forstarkas for att vi ska kunna ta en central
roll som HDAB, bland annat:

« Samma som i scenario 1 (Socialstyrelsen som (enbart) hilsodatahéllare),
relaterat till rollen som datahdllare kring forvaltning, dataformat, teknik
0.5.V.

« Det interna datalandskapet bor vara vélutvecklat och framtidssékert.
« En 6kad kunskap och insikt om externa register och datakallor.

 FEtablering av arbetssitt for utlimnande av hilsodata med stdd av mer
andamélsenliga verktyg for drendehantering, databearbetning mm.
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Avdelningar och kompetenser pa
Socialstyrelsen som kan bidra till att underlatta
eller effektivisera inférande av de foreslagna
funktionerna och tjansterna i EHDS

Forstudien dr ett gemensamt arbete av flertalet avdelningar och enheter och
det ar viktigt att dessa fortsatt ar involverade i det vidare arbetet. Nar
forordningen &r beslutad kommer ett stort arbete att kravas for
Socialstyrelsen 1 att forbereda, underlétta och effektivisera inforande av de
foreslagna funktionerna och tjansterna i EHDS. Viktiga enheter for detta
arbete ar:

« Avdelningen for register och statistik:
— Forskar och registerservice
— Statistikservice och dppna data
« Avdelningen utveckling av hilso- & sjukvérden pa systemniva:
— Enheten for klassifikationer och terminologi
— Enheten for e-hélsa och informatik
« Avdelningen for verksamhetsutveckling, stod och service:
— Enbheten for it forvaltning och utveckling
« Rittsavdelningen:
— Enheten for forvaltningsjuridik
— Enheten for hélso- och sjukvardsjuridik

Utover utpekade enheter ser vi det som viktigt att sdkerstélla en tydlig
koppling till och involvering av portféljen for digital utveckling och de
forvaltningsobjekt som innefattas dédr da objekten ar kravstillare pa
utveckling. Vissa resurser som behover tillforas 1 utvecklingsarbetet och
forvaltningen kan behova kanaliseras via portfoljen och objekten for att
komma till direkt nytta i respektive del.

Forslag pa internt forberedande
arbete

Utover tidigare definierade aktiviteter, 1 kapitlet ”Framtid”, som behdver
finnas pa plats vid inforandet av EHDS, kommer Socialstyrelsen i nértid att
behdva arbeta aktivt for ett storre kunskapsunderlag och fortsitta att f6lja
utvecklingen av EHDS. Arbete behover fortsétta bade internt och externt
och en stor del dr bevakande och behovsinsamlande aktiviteter. Arbetet med
att tillsammans med Regeringskansliet och andra myndigheten att fortydliga
den svenska modellen for inforande kommer att intensifieras under varen
2024. 1 detta arbete &r det viktigt att Socialstyrelsen har en tydlig bild av vad
myndigheten vill och vilken roll vi anser att vi bor- och kan ta.
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Arbetet med primdrdatadelarna ér vi redan vil rustade for. Hir kommer det
forberedande arbetet att fortsitta, som en del av verksamhetsplanen 2024.
Héar kommer det krivas tydlighet och kommunikation for att arbetet ska
fortlopa pé bésta sitt tillsammans med de andra aktdrerna som berors. Nar
det géller arbetet med sekunddrdatadelarna sa kommer det kréva storre
utvecklingsinsatser, dels gillande processer men ocksa teknisk utveckling
som maste ske oavsett vilken roll Socialstyrelsen far. Har kommer ocksa
regeringens beslut kring vilken roll Socialstyrelsen sjélvfallet vara
avgorande.

35



	Socialstyrelsen och European Health Data Space (EHDS), (1369/2023)
	Förstudie om förordningens potentiella påverkan på Socialstyrelsens verksamhet

	Innehåll
	Sammanfattning
	Inledning
	Syftet med förstudien
	Avgränsningar
	Deltagare i förstudien
	EHDS i korthet
	Centrala roller och funktioner i EHDS
	Health Data Access Body (HDAB)
	Health Data Holder (hälsodatahållare)
	Health Data User (hälsodataanvändare)

	Primär användning av hälsodata
	Sekundär användning av hälsodata


	Nulägesbeskrivning
	Socialstyrelsens roll idag i relation till EHDS roller
	Socialstyrelsens roll i förhållande till primäranvändning av hälsodata
	Socialstyrelsens roll i förhållande till sekundär användning av hälsodata
	Socialstyrelsen som hälsodatahållare – metadatamärkning och kvalitetsdeklaration
	Socialstyrelsen som hälsodatahållare – utlämnande av individdata för forskning
	Socialstyrelsen som hälsodatahållare – utlämnande av statistikbeställningar

	Socialstyrelsens utredning om effektiv dataflödesplattform

	Framtiden
	Socialstyrelsens arbete för att stödja primär datautveckling
	Socialstyrelsens arbete för att stödja utveckling av sekundäranvändning av hälsodata
	Framtidsscenarios för Socialstyrelsen utifrån EHDS
	1. Socialstyrelsen som (enbart) hälsodatahållare
	Konsekvenser för Socialstyrelsen
	Metadata och kvalitetsmärkning
	Process för utlämnande av data
	Tekniska behov som datahållare

	Slutsatser

	2. Socialstyrelsen som datahållare och HDAB
	Konsekvenser för Socialstyrelsen
	Process för beställningar samt utlämnande av data och statistik
	Tekniska behov som HDAB och hälsodatahållare

	Slutsatser

	Avdelningar och kompetenser på Socialstyrelsen som kan bidra till att underlätta eller effektivisera införande av de föreslagna funktionerna och tjänsterna i EHDS

	Förslag på internt förberedande arbete


