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Agenda
e Valkomna och syfte med dagens mote
e Nationellt rad for juridisk vagledning ar nu igang
e Fem juridiska fragestallningar
e Arbetsformer

e Nasta steg och avslut
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Strategiska myndighetsgruppen

« Gruppering i syfte att konkretisera det fortsatta arbetet med samordnad
statlig vagledning inom halsodataomradet

« Skapa forutsattningar for 6kad kvalitet

» Minska riskerna for otydligheter och motstridig information fran olika
myndigheter

« Pa sikt bidra till en mer harmoniserad tillampning av regelverk som
stodjer utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen

« Kanalisering till ansvarig myndighet

« Natverk - deltagarna kan I6sa fragor |I6pande.
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Nationellt rad for juridisk
vagledning ar nu igang

Maria Jacobsson, Jonna Frenkiel och Rajia Addo Faddaoui
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Nationell samverkansstruktur
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Nationellt rad for juridisk vagledning
inom halsodataomradet

Syfte med radet

» Skapa ett gemensamt forum fér juridisk samverkan pa
halsodataomradet

* Arbetet ska sarskilt avse fragor som berdr den nationella digitala
infrastrukturen, EHDS samt aven cybersakerhet och
informationssakerhet

 Bidra till enhetlig tolkning och tillampning av regelverk

* Fanga upp behov av juridisk vagledning i ett tidigt skede

» Foresla vilka vagledningar EHM eller annan myndighet ska ta fram
» Bilda arbetsgrupper som kan ta fram underlag till vagledningar

» Utveckla formerna for juridisk vagledning

%Q E-halsomyndigheten

Deltagare:

E-hdlsomyndigheten: Maria Jacobsson - ordférande,
Paula Nielsen, Anders Backstrom, Jonna Frenkiel, Rajia
Addo Faddaoui, Tina Hard

Lakemedelsverket: Anna Thorssin

IMY: Linn Sandmark

Socialstyrelsen: Camilla Strandberg, Anne Savolainen
Region Halland: Johann Schmidinger

Region Jamtland Harjedalen: Sanna Othman
Region Kalmar: Maria Koblanck

Region Stockholm: Susanne Bayard

Are kommun: Johan Strém

Goteborg stad: Christopher Runeberg

Hudiksvalls kommun: Alexandra Malek

Sveriges apoteksforening: Fredrik Bostrom

Inera: Manolis Nymark

SKR: Josef Driving

Al Sweden: Billy Jérgenssen

IVO: Sofia Hallquist Bjérkegren

Linnéuniversitetet: Fotios Papadopoulos

Lunds Uni/Swelife: Christian Hogberg

Swedish Medtech: Julia Ohman
Tandldkarforbundet: Chaim Zlotnik
Vardférbundet: Maria Bjorlin

Vardféretagarna: Daniel Forslund
Vetenskapsradet: Henriette Wejdmark



Status i arbetet for radet

Uppstartsmote den 17 juni
« Syfte och mal
* Insamling av behov av juridiska vagledningar

Mote den 9 september
« Mal for radet
« Myndighetens analys av insamlade behov av juridiska fragestallningar
« Beddmning av fem prioriterade juridiska fragestallningar

Nasta steg
« Forankring i strategiska myndighetsgruppen

» Etablering av arbetsgrupper och fordjupa arbetet med identifierade
fragestallningar
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Radets tva mal - var gemensamma riktning

Mal 1

Samsyn, tydlighet och forutsagbarhet
i tillampningen av regelverk inom
hilsodataomradet

* Mer enhetliga tolkningar av regelverk

« Okad tydlighet och férutsagbarhet i
tillampningen

« Vagledningar och underlag for rattssaker och
effektiv tillampning

c@ E-hdlsomyndigheten

Mal 2

Nationell samordning av juridiska
fragor inom halsodataomradet

» Starkt samarbete mellan relevanta aktorer

« Gemensam hantering av juridiska fragor och
identifierade hinder som paverkar anvandning,
delning och ateranvandning av halsodata

« Forutsattningar for en nationell digital
infrastruktur



Arbetsgang for radet
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Identifiera
juridiska
fragestallningar

EHM sorterar

och prioritera

Behov av samsyn och tydlighet  Litet behov - fragan &r i Visst behov — vissa oklarheter
Finns behav av en mer gemensam huvudsak tydlig eller tolkas eller skillnader i tolkning
forstdelse eller tolkning av frdgan? redan likartat

Litet mervirde - frigan kan  Visst mervirde — gemensamt
i huvudsak hanteras av en arbete skulle tillféra varde
eller ett fatal aktérer

Mervirde av nationell
samordning Hur mycket vinner vi pi
att radet utreder fragan gemensamt?
(samardning)

Bradskandegrad Hur angeliget gr  Lag - fragan kan avvakta Medel - fragan behéver hanteras
det att ridet tar sig an fragan? utan storre konsekvenser men kan vénta en tid

Bedomning i
radet

Stort behov - betydande N
oklarhet eller olika tolkningar
mellan aktdrer

2 Precisionsmedicin

Stort mervarde - flera aktérers
perspektiv behovs for att fora
fragan framat

Tillgéng till data vid verksamhetsévergang

4
vardgivares verksamhet

Hag - vntan riskerar att ka
problem alt hindret bestar,
osakerhet eller konsekvenser

5 Utldmnande finalitetsprincipen

Kanalisering till annan
myndighet for beslut

Arbetsgrupp

Foérankring i
vid behov

strategisk
myndighets-
gruppen

(beredning av
underlag)

ka frigestiliningar enligt beddmning Resultat (av max 3)
. ylighe

nov av samsyn och 5
E aticnell samordning: 2,6

+ Behov av samsyn och tydlighet: 2.4
+ Mervarde av nationell Samordning: 2,2
+ Bridskandegrad: 1,9

Polng: 6.5

uppfolining av privata + #ehov av samsyn och ydlighet: 2,2

+ Behov av samsyn och tydiighet: 2.2
+ Mervarde av nationell samordning: 2,1
« Bradskandegrar: 1,5

Poiing: 5,8

Diskussion i
radet

EHM beslutar
och publicerar
vagledning




Fem juridiska fragestallningar

Anders Backstrom

c@ E-halsomyndigheten



1. Al - diagnostikstdd

Problembeskrivning
HUf kan Al qpyandas fqr att f‘orbattra cillagnostlken samtidigt som Nytta for sektorn: Ja
patientens rattigheter, integritet och sakerhet skyddas? Fler berérda aktérer: Ja

Juridisk osakerhet: Ja
Preciserad och tydlig fraga: Ja

Angelaget att borja anvanda tekniken men 6kad tydlighet kravs inom

bland annat féljande omraden: Juridiska radets mal Stddjs?
. . . . 3 Samsyn, tydlighet och férutsdgbarhet Ja
- Vilka patientuppgifter far anvandas av Al-systemet? Nationell samordning "
- Anvands endast de uppgifter som ar nédvandiga for andamalet?
- Hur sakerstalls patientsekretess och informationssakerhet?
- Finns risk for obehorig atkomst eller datalackor? )
. Vem bar ansvaret om Al-systemet bidrar till en felaktig diagnos? BEDOMNINGSMOBEESY
.. L . PP R Behov av samsyn och tydlighet: 2,5
- Ar Al-systemet tillrackligt traffsakert och tillforlitligt? Mervarde av nationell samordning: 2,6
. Har systemet testats pa relevanta patientgrupper? Bradskandegrad: 2,4

. . . . . o Podng: 7,5 (av max 9)
. Hur hanteras situationer dar Al:s rekommendation avviker fran den S

kliniska bedomningen?
- Utgor Al-systemet en medicinteknisk produkt?
- Finns tillracklig mansklig kontroll 6éver diagnostiken?



2. Precisionsmedicin

Precisionsmedicin anpassar diagnostik och behandling efter
patientens genetiska och individuella férutsattningar. Delning av
genetiska data (genotyp) och klinisk information (fenotyp) mellan
vardgivare kan forbattra diagnostiken, minska risken for feltolkningar,
ge snabbare och mer individanpassad vard.

Problembeskrivning

Hur kan saker vidareanvandning av personuppgifter for varden av en
annan patient, an den som uppgifterna avser, mojliggoras?

Gallande lagstiftning mojliggor inte fullt ut delning av en patients
halsodata till nytta for andra patienter.

Utredningen (SOU 2023:76) foreslog att behandling av personuppgifter i
precisionsmedicinsk databas for andamalet vard av en annan patient an
den som uppgifterna avser ska vara tillaten. Forslagen har inte lett till
lagstiftning.

Tekniska l6sningar, exempelvis federerade flerpartsberakningar (MPC), kan
inte i alla fall ersatta behovet av individkopplade uppgifter.

Samtyckesbaserade I6sningar bedéms vara administrativt svara och

otillrackliga.
SOU 2023:76

Regeringsuppdrag 1
Regeringsuppdrag 2
Precisionshalsa — halsa for alla — Socialstyrelsen

KRITERIER:

Nytta for sektorn: Ja

Fler berérda aktorer: Ja
Juridisk osakerhet: Ja
Preciserad och tydlig fraga: Ja

Juridiska radets mal

Stodjs?

Samsyn, tydlighet och férutsdgbarhet

Ja

Nationell samordning

Ja

BEDOMNINGSMODELL:
Behov av samsyn och tydlighet: 2,6

Mervarde av nationell samordning: 2,6

Bradskandegrad: 1,9

Poang: 7,1 (av max 9)



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2023/11/sou-202376/
https://www.regeringen.se/globalassets/regeringen/dokument/socialdepartementet/fokhalsa-och-sjukvard/uppdrag-till-sos-att-genomfora-insatser-for-en-jamlik-och-samordnad-implementering-av-precisionshalsa-s2025_01973-delvis.pdf
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2026/05/uppdrag-till-socialstyrelsen-att-betala-ut-medel-till-precisionsmedicinska-centrum-vid-universitetssjukhusen-for-att-framja-en-jamlik-implementering-av-precisionshalsa/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/precisionshalsa/

3. Hantering av halsodata vid verksamhetsovergang och
organisationsférandringar

Problembeskrivning KRITERIER:
Ansvaret for journaler, arkiv och personuppgifter nar en verksamhet Nytta for sektorn: Ja
overgar till annan eller upphor. Hur paverkas Fler berorda aktorer: Ja

Juridisk osdkerhet: Ja

i ?
personuppglftsansva ret: Preciserad och tydlig fraga: Ja

» Vad ar en 6verforing och vad ar fortsatt behandling?

* Hur ska patientens integritet skyddas? Juridiska radets mal stédjs?
e Hur hanteras historiska uppglfter7 Samsyn, tydlighet och férutsagbarhet Ja
Sarskilda utmaningar i samband med: Nationell samordning Ja

* Privatisering eller atertagande av verksamhet
 Byte av vardgivare inom vardvalssystem
« Overgang mellan kommunal och regional verksamhet BEDOMNINGSMODELL:

. A Behov av samsyn och tydlighet: 2,4
Upphorande av verksamhet Mervarde av nationell samordning: 2,2

Bradskandegrad: 1,9
Poang: 6,5 (av max 9)

Utredningen om insatser for att starka patientsakerheten och
motverka valfardsbrottslighet inom halso- och sjukvarden (S
2025:03) (Kommittéberattelse S 2025:03



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-insatser-for-att-starka_hdb2s03/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-insatser-for-att-starka_hdb2s03/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-insatser-for-att-starka_hdb2s03/

4. Anvandning av halsodata for kvalitetsuppfoljning hos anlitade
privata vardgivare

Problembeskrivning - KRITERIER:

Sekretess och tystnadsplikt mellan vardgivare. Nytta for sektorn: Ja

Dagens regelverk ger inte tillrackliga mojligheter for regioner och Fler berérda aktorer: Ja
ran anlitade Juridisk osakerhet: Ja

kommuner att samla in och analysera personqugifte_r ' . S
vard- och omsorgsaktorer for att folja upp kvaliteten i den offentligt Preciserad och tydlig fraga: Ja

finansierade varden och omsorgen.

Juridiska radets mal Stodjs?
SOU 2021 4 Samsyn, tydlighet och férutsdgbarhet Ja
Utredningen foreslog bestammelser som tillater kvalitetsuppfdljning Nationell samordning Ja

med personuppgifter fran flera vardinstanser eller o
omsorgsmottagare. Forutsattningarna for sadan kvalitetsuppféljning
skulle regleras 1 SVOD.

BEDOMNINGSMODELL:
Behov av samsyn och tydlighet: 2,2
Mervarde av nationell samordning: 2,1
Bradskandegrad: 1,7

Poang: 6,0 (av max 9)


https://www.regeringen.se/contentassets/9763eb764e1e4b6ca3b4048b6dc21461/sou-2021_4-informationsoverforing-inom-vard-och-omsorg.pdf

5. Utlamnande och relationen mellan OSL och GDPR -
finalitetsprincipen

Problembeskrivning KRITERIER:

Hur forhaller sig sekretesslagstiftningen och dataskyddsférordningen Nytta for sektorn: Ja

. . .0 : . Fler berérda aktorer: Ja
m ?
(GDPR) till varandra i en utlamnandesituation? Juridisk osikerhet: Ja

Preciserad och tydlig fraga: Ja

Juridiska radets mal Stodjs?
Samsyn, tydlighet och férutsdgbarhet Ja
Nationell samordning Ja

BEDOMNINGSMODELL:
Behov av samsyn och tydlighet: 2,2
Mervarde av nationell samordning: 2,1
Bradskandegrad: 1,5

Poang: 5,8 (avmax9)



Resultat av bedomningen pa radsmotet den 9/9

. Juridiska fragestallningar enligt bedémning Resultat (av max 9)

Al som diagnostikstod * Behov av samsyn och tydlighet: 2,5
* Mervarde av nationell samordning: 2,6
* Bradskandegrad: 2,4
Poédng: 7,5

2 Precisionsmedicin * Behov av samsyn och tydlighet: 2,6
* Mervarde av nationell samordning: 2,6
 Bradskandegrad: 1,9
Poang: 7,1

3 Tillgang till data vid verksamhetsévergang * Behov av samsyn och tydlighet: 2,4
» Mervarde av nationell samordning: 2,2
» Bradskandegrad: 1,9

Podng: 6,5
4 Anvindning av data for kvalitetsuppféljning och uppféljning av privata * Behov av samsyn och tydlighet: 2,2
vardgivares verksamhet * Mervarde av nationell samordning: 2,1
* Bradskandegrad: 1,7
Podng: 6,0
5 Utlamnande finalitetsprincipen * Behov av samsyn och tydlighet: 2,2

* Mervarde av nationell samordning: 2,1
« Bradskandegrad: 1,5
Poang: 5,8

%Q E-hdlsomyndigheten



Arbetsformer

Maria Jacobsson

c@ E-halsomyndigheten



Vad ar vagledande arbete?

Arbete i rad och arbetsgrupper Vagledningar for publicering

Diskussion och erfarenhetsutbyte

|dentifiering av problemomraden

Utredningar i arbetsgrupper om
hur vi gér och hur vi skulle vilja
gora - praxisjamforelser

c@ E-hidlsomyndigheten

Beskrivning av vilka rattsregler som
reglerar halsodataomradet

Soktjanst

Vilken rattsutveckling pagar i form
av regeringsuppdrag, statliga
utredningar och prop. arbete

Lista dver identifierade utmaningar

|dentifierade behov av
forfattningsandring

Vagledande uttalande fran
myndighet (ex. handbdcker, AR..)

.. och vad mer?



Forslag pa arbetsgrupper

1. Al som diagnostikstod
2: Precisionsmedicin

3+4: Sammanslagning av Tillgang till data vid verksamhetsdvergang
och Anvandning av data for kvalitetsuppfdljning och uppféljning av
privata vardgivares verksamhet.

5: Utlamnande finalitetsprincipen — vi underséker om det behdvs
arbetsgrupp har. Vi kan inkludera NLL-fragan har och skriva en

vagledning.

%? E-halsomyndigheten




Diskussion

 Vad ar vagledning? Vilka former ar andamalsenliga och i vilka
situationer?

 Vad tanker ni om att radet landade i de har fragestallningarna?

* Flera fragestallningar faller sannolikt inom andra myndigheters
verksamhetsomraden

» Hur kan vi myndigheter dra nytta av arbetsgruppernas arbete?

* Vilka arbetsgrupper vill vi delta i?

c@ E-halsomyndigheten




Nasta steg och avslut

Maria Jacobsson

c@ E-halsomyndigheten



Det fortsatta arbetet

 Etablering av arbetsgrupper och fordjupa arbetet med
identifierade fragestallningar

 Fortsatt arbete med formen for vagledning

 Fortsatt insamling av juridiska fragestallningar

%_2 E-halsomyndigheten




Praktisk information

« Nasta mote i radet ar pa E-halsomyndighetens nya kontor i Stockholm den
19 november

« Nasta mote med myndighetsgruppen pa E-hdlsomyndighetens nya kontor
I Stockholm den 4 december 10.00-12.00

» Samverkansyta: Nationellt rad for juridisk vagledning inom
halsodataomradet

* Presentation och motesanteckningar
« Namn och organisation pa deltagare i radet

* Folja arbetet med juridiska fragestallningar
« Skicka in nya fragestallningar via denna lank
* Information om radet pa E-halsomyndighetens LinkedIn

» Kontakt: juridiskaradet@ehalsomyndigheten.se

%Q E-halsomyndigheten


https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/nrfjvih
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/nrfjvih
https://esmaker.net/a/Survey?id=d361a12b0c9d
mailto:juridiskaradet@ehalsomyndigheten.se
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Tack for idag!
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