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Vad innehaller dokumentet?

Detta dokument innehéller en tabell 6ver minimikategorier av hilsodata
enligt artikel 51.1 1 forordningen om det europeiska hélsodataomradet
(EHDS). Tabellen ger exempel pa vilka typer av hdlsodata som ingar i
respektive kategori och vad som inte ingar. I tabellen tydliggors ocksa vilka
artal som olika kategorier ska tillgéngliggoras.

Vem riktar sig dokumentet till?

Dokumentet riktar sig framst till dig som é&r eller kommer att bli
datainnehavare inom EHDS. Den kan ocksa vara ett stod for andra aktorer
som behover forsta vilka hilsodata som ska kunna tillgangliggoras.

Vad innebar kategorierna?

Data som ingar i dessa kategorier medfor skyldigheter att beskriva data och
att pa begdran fran Organet for tillgang till hilsodata (pa engelska Health
Data Access Body, HDAB) tillgéngliggora dem. Skyldigheterna géller frén
och med den 26 mars det r som anges i forordningen.

Kalla

Tabellen nedan &r en icke-officiell overséttning av delar (fraga 33) av
Europeiska kommissionens “Frequently Asked Questions on the European
Health Data Space” som ger svar pa vanliga frdgor som ror férordningen om
det europeiska hilsodataomradet (EHDS) (EU) 2025/327. Kéllan é&r ett
levande dokument som kan komma att uppdateras. Informationen i tabellen
ar baserad pa versionen fran 26 mars 2026. Europeiska kommissionen och
medlemslénderna tar kontinuerligt fram ytterligare vdgledning, klargdranden
och exempel. Uppdaterad information publiceras pa Socialstyrelsens
webbplats.



Ansvarsfriskrivning och information om ursprunget till
informationen

Alla dsikter som uttrycks i killdokument dr de prelimindra uppfattningarna
fran Europeiska kommissionens tjdnster och far under inga omstdndigheter
betraktas som en officiell standpunkt fran Europeiska kommissionen. Svaren
pd dessa fragor utvidgar eller begrdnsar inte pd ndgot sdtt de rdttigheter
och skyldigheter som foljer av tillimplig lagstiftning och infor inga
ytterligare krav. De uttryckta dsikterna dr inte normerande och kan inte
forutse framtida atgdrder som Europeiska kommissionen kan vidta, inklusive
potentiella standpunkter infor Europeiska unionens domstol. Endast
Europeiska unionens domstol dr behorig att auktoritativt tolka EU-rtt.

Tabell 1. EHDS minimikategorier (Art 51.1) och exempel pa vad som
ingar eller inte.

Minimikategorier av | Ar for Exempel pa vad som | Exempel pa vad som inte
elektroniska tilldmpning | omfattas omfattas
hélsodata for
sekundaranvandning
Elektroniska hélsodata fran 2029 Elektronisk Elektronisk halsodokumentation
elektronisk hélsodokumentation som innehas av en vardgivare som
hélsodokumentation. innehaller en bred klassificeras som ett mikroforetag
uppsittning data om en undantas (om inte den berdrda
patients sjukdomshistorik, medlemsstaten ocksa har utstrackt
behandlingar och skyldigheten att gora data
behandlingsresultat som tillgdngliga till sddana enheter, se
genereras av vardgivare vid | artikel 50(2)).
tillhandahallande av vard,
sasom diagnoser,
diagnoslistor,
lakemedelslistor och
vardplaner.
Data om faktorer som 2031 Exempelvis: analys av Detaljerade socioekonomiska data
péverkar hilsan, inklusive livsstilsfaktorer (rokning, som samlats in utanfor vard- och
socioekonomiska, alkoholkonsumtion, omsorgssammanhang, eller enbart
miljomassiga och operationer, olyckor ...) miljodata som inte dr kopplade till
beteendeméssiga hélsa.
bestdmningsfaktorer for
hélsan.
Aggregerade uppgifter om 2029 Exempelvis: resurser som Information om hélso- och
hilso- och sjukvérdsbehov, avsatts for hélso- och sjukvardsutgifter pa individniva.
resurser som avsatts for sjukvéard omfattar data om
halso- och sjukvard, tillgénglighet och fordelning
tillhandahéllande av och av hilso- och
tillgéng till hilso- och sjukvardsresurser, t.ex. antal
sjukvard, utgifter for och vardinrattningar (sdsom
finansiering av hédlso- och sjukhus, kliniker, vardhem),
sjukvard. antal vardpersonal (t.ex.
lakare, sjukskoterskor,
allménldkare), tillgénglighet
av medicinsk utrustning och
teknik.




Data om patogener som
péaverkar méanniskors halsa.

Hélso- och
sjukvérdsrelaterade
administrativa data,
inbegripet om expediering,
ersattningsansprak och
ersittningar.

Genetiska data, epigenomiska
data och genomdata.

Andra humanmolekylara
data, sdsom proteomiska,
transkriptomiska,
metabolomiska, lipidomiska
och andra -omiska data.

Elektroniska hélsodata med
personuppgifter som
automatiskt genererats genom
medicintekniska produkter.

2029

2029

2031

2031

2029

Detta avser aggregerade
data utan personuppgifter.

Datainsamlingar om
patogener som kan orsaka
sjukdom hos ménniskor,
inklusive bakteriella, virala,
svamp-, parasitéra eller
prionpatogener.

Datainsamlingar av
information som genereras
genom administreringen av
vardtjanster och vanligtvis
anvéands for dandamalen
fakturering, erséttning och
hilso- och
sjukvardsadministration.

Genetiska data avser
informationen som finns i
en individs DNA, inklusive
deras gener och
kromosomer (t.ex.
genotypningsdata,
genomsekvensdata,
mikromatris-data).
Epigenomiska data avser
information om de kemiska
modifieringarna av en
individs DNA eller
histonproteiner som kan
péaverka genuttryck utan att
forandra den underliggande
DNA-sekvensen (t.ex.
DNA-metyleringsdata,
histonmodifieringsdata).
Genomiska data avser den
omfattande informationen
om en individs genom,
inklusive deras genetiska
och epigenetiska data (t.ex.
helgenomsekvenseringsdata,
exomsekvenseringsdata,
genuttrycksdata).

Proteomiska data fran
klinisk forskning.

Data fran pacemakers eller
andra implanterade
medicintekniska produkter,

Data om patogener som enbart
péverkar djurhélsa.

Bankdata sasom kontonummer
som &r kopplade till ersdttning.

Ra molekylardata som har
genererats for icke-halsorelaterade
dndamal.

Data som lagras lokalt pa enheter
och inte dr atkomliga utifrén samt
aggregerade data fran
medicintekniska produkter




Data fran hélsoapplikationer.

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

Data fran register over
hélsodata for befolkningen,
sasom folkhélsoregister.

Data fran medicinska register
och register ver dodlighet.

2029

2029

2029

2029

vilka innehas av tillverkaren
eller vardgivaren.

Data fran aktivitetsmétare,
vilka delas med vardgivare
eller med app-utvecklaren.

Exempelvis: huruvida en
behandlande lékare som
anges i elektronisk
hélsodokumentation &r
allménlakare eller specialist
(och i sé fall, inom vilket
omrade).

Populations-baserade
register 4r systematiska
insamlingar av
hélsorelaterade data fran en
avgransad befolkning.
Sadana register halls
vanligtvis av statliga
myndigheter,
hélsoorganisationer eller
forskningsinstitutioner for
att stodja beslut som ror
folkhilsa, policyutveckling
och planering av hélso- och
sjukvarden

Medicinska register ar
systematiska insamlingar av
data om patienter med en
specifik sjukdom, ett
tillstand eller en egenskap,
exempelvis
transplantationsregister som
innehaller insamlingar av
data om utfall av
organtransplantationer,
inklusive
patientkarakteristika,
transplantationsprocedurer,
komplikationer och

transplantatoverlevnadsgrad.

Register ver dodlighet ar
en systematisk insamling av
data om dodsfall, med
information om orsak,
omstindigheter och
demografi, exempelvis
dodsorsaksregister som
innehaller data om den
underliggande dodsorsaken
samt information om
sjukdom, skada eller
tillstand.

Data som lagras lokalt pa
anvéndarens enhet /i appen som
utvecklaren eller vardgivaren inte
har dtkomst till.

Kontaktuppgifter till den hilso-
och sjukvardspersonen.




Data fran kliniska
provningar, kliniska studier,
kliniska undersokningar och
prestandastudier som
omfattas av forordning (EU)
nr 536/2014,
Europaparlamentets och
radets forordning (EU)
2024/1938(35), forordning
(EU) 2017/745 och
forordning (EU) 2017/746.

Andra hilsodata fran
medicintekniska produkter.

Data fran register for
lakemedel och
medicintekniska produkter.

Data fran forskningskohorter,
frageformuldr och
undersokningar med
anknytning till hélsa, efter det
forsta offentliggdrandet av
resultaten fran dessa.

2031

2029

2029

2031

Data fran avslutade kliniska

prévningar, undersékningar

och studier, som omfattas av
de regler som faststillts i de

lagar som reglerar dem.

Aggregerade data fran
medicintekniska produkter.
Vilka innehas av
tillverkaren eller
vardgivaren.

Insamlingar av data om
anvindning, sikerhet och
effekt av ldkemedel och
medicintekniska produkter,
inklusive de tva typerna av
register nedan

- Lakemedelsregister: Dessa
register samlar in data om
likemedel, inklusive
receptbelagda och receptfria
mediciner, vacciner och
biologiska produkter.

- Medicintekniska register:
Dessa register samlar in data
om medicintekniska
produkter, inklusive
implanterbara enheter,
diagnostisk utrustning och
programvara.

Omfattar information som
samlas in fran grupper av
individer eller populationer
for att forsta halsorelaterade
fenomen, beteenden eller
utfall. Dessa data anvands
ofta for att identifiera
riskfaktorer, folja trender
eller utvardera effektiviteten
i folkhélsoinsatser. Kravet
pé att lamna beskrivning av
dessa dataset géller endast
efter den forsta
publiceringen av resultaten.

Data fran pagaende kliniska
provningar, studier och
undersokningar.

Data som lagras lokalt pa en enhet
och till vilka tillverkaren eller
vérdgivaren inte har tkomst eller
personuppgifter som faller under
punkt (h)




Hilsodata fran biobanker och
tillhorande databaser.

2029

Elektroniska hélsodata som
forvaras av biobanker och
tillhorande databaser samt
tillhrande hélsodata, vilka
samlas in och lagras for
forskningsédndamal. Sadana
biobanker och databaser kan
innehalla ett brett spektrum
av biologiska prover samt
tillhérande hélsodata,
exempelvis medicinska
journaler,
livsstilsinformation och
miljéexponeringar.

Exempel inkluderar:

- Populationsbaserade
biobanker: insamlingar av
data om biologiska prover
och hilsodata frén stora
befolkningsgrupper, ofta for
att studera genetiska och
miljomassiga faktorer som
bidrar till sjukdom.

- Sjukdomsspecifika
biobanker: insamlingar av
data om biologiska prover
och hilsodata fran personer
med specifika sjukdomar.

- Vévnadsbanker —
insamlingar av data om
manskliga vivnadsprover
for forskningsandamal.

De biologiska proverna sjdlva som
innehas av biobanker.
Sekundédranvindning av EHDS
avser dteranvindning av befintliga
elektroniska hilsodata, inte
generering av nya data.
Sekundédranvindning av EHDS
kan inte anvéndas for att begéra
nya analyser av biologiska prover
(eftersom det da skulle generera
nya data).
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