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Agenda
e Valkomna och syfte med dagens mote
e Nationellt rad for juridisk vagledning — syfte, forvantningar pa deltagare och mal
e Arbetssatt och metod
e Beddmning av juridiska vagledningar
e Remissen

e Nasta steg och avslut
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Nationellt rad for juridisk |
vagledning — syfte, forvantningar pa
deltagare och mal

Maria Jacobsson och Rajia Addo Faddaoui

c@ E-halsomyndigheten



Nationellt rad for juridisk vagledning

inom halsodataomradet

Syfte med radet

Skapa ett gemensamt forum for juridisk samverkan pa
halsodataomradet

Arbetet ska sarskilt avse fragor som beror 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
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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 Bjorkegren (franvarande pa motet 9/9)

Linnéuniversitetet: Fotios Papadopoulos
Lunds Uni/Swelife: Christian Hogberg
Swedish Medtech: Julia Ohman
Tandldkarforbundet: Chaim Zlotnik
Vardférbundet: Maria Bjorlin
Vardféretagarna: Daniel Forslund
Vetenskapsradet: Henriette Wejdmark



Forvantningar pa er som
radsmedlemmar

Delta aktivt i radets arbetet med i t.ex. .
arbetsgrupper och med underlag till vagledningar.

Bidra till prioriteringar, vagval och gemensamma
mal.

Verka for férankring i era organisationer och |
sektorn.

Ha mandat att representera och agera for sin
organisation.

Nyckelprincip: aktiv medverkan, mandat och ansvar
for det gemensamma arbetet.
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Radets tva mal - var gemensamma riktning

Mal 1 Mal 2

Samsyn, tydlighet och Nationell samordning
forutsagbarhet
* Mer enhetliga tolkningar av regelverk  Starkt samarbete mellan relevanta aktorer
« Okad tydlighet och forutsagbarhet i tillampningen « Gemensam hantering av juridiska fragor
 Vagledningar och underlag for rattssaker och effektiv ) . L >om paverk"ar anvandning,

i : delning och ateranvandning av hadlsodata

tillampning

» Forutsattningar for en nationell digital infrastruktur
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Arbetssatt och metod

Jonna Frenkiel

c@ E-halsomyndigheten



Arbetsgang for radet

Kanalisering till annan
myndighet for beslut

Foérankring i Arbetsgrupp
strategisk vid behov Diskussion i
myndighets- (beredning av radet
gruppen underlag)

EHM beslutar
och publicerar
vagledning

Identifiera EHM sorterar

och prioriterar

juridiska Bedomning i
fragestallningar

radet
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Inflode av juridiska fragestallningar

Berednings E-halso- Juridiska
gruppen myndigheten radet

Bruttolista juridiska fragestallningar

¥
Forsta sortering Ej juridiska
-h3 i vagledningar eller
{SElsemyelE) e redan pabdrjat arbete
Analys

(E-hédlsomyndigheten) — -=----==--=mmmmmmmmmee o Tydlig fragestallning:

Ar fragan tillrackligt
preciserad?

Lista urval juridiska fragestallningar " —

Bedomning i radet
(Omrostning)

\

Radets prioriterade juridiska

fragestallningar




Kriterier for analys enligt steg 3

Kriterier som anvands for en forsta analys av de juridiska
fragestallningarna

» Nytta for sektorn: Gor en vagledning nytta for sektorn?

 Paverkas flera aktorer: Beror den juridiska fragestallningen flera
aktorer?

» Behov av fortydligande: Finns juridisk osakerhet?

- Tydlig fragestallning: Ar fragan tillrackligt preciserad?

Bonuskriterium:

« Snabb effekt: Ar en vigledning méjlig att ta fram inom kort tid?
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Lista urval juridiska fragestallningar enligt steg 4

Y/

Vidare for Nytta for  Paverkasflera Behov av Tydlig Bonus -
# Juridisk fragestallning bedémning i sektorn? aktorer? fortydligande fragestillning Snabb effekt? Motivering
radet? ? ?
Allman vagledning kring EHDS avseende primaranvandning Har finns redan ett utkast baserat pa tidigare uppdrag - grundlaggande om kraven vid
1 Bortsorterad Ja Ja Ja Ja Ja . . )
primaranvandning

) Al som diagnostikstod - Hur kan Al anvandas for att forbattra diagnostiken samtidigt som IA Ia Ia Ia Ia Ia Relativt preciserad fragestallning, dartill en for manga angelagen och aktuell fraga.
patientens rattigheter, integritet och sakerhet skyddas?

3 Utlamnande finalitetsprincipen - Hur forhaller sig sekretesslagstiftningen och IA Ia Ia Ia Ia Ia Behéver fortydligas lite, men gar &nda att bérja skriva ndgot om. Aven hir finns ett
dataskyddsforordningen (GDPR) till varandra i en utldmnandesituation? forsta utkast kring vad som galler vid utlamnande av uppgifter fran NLL (EHM)
Tillgang till data vid verksamhetsovergang - Ansvaret for journaler, arkiv och personuppgifter Stor nytta men oklart om det gar att gora en konkret vagledning i dagsldget - daremot

4 nar en verksamhet 6vergar till annan eller upphér. Hur paverkas personuppgiftsansvaret? I Ja Ja Ja Ja Oklart en beskrivning av rattslaget och férfattningsbehov. Och ev exempel pa tillampning.
Anvandning av data for kvalitetsuppfoljning och uppféljning av privata vardgivares verksamhet - Stor nytta men oklart om det gar att gora en konkret vagledning i dagslaget - daremot

5 Dagens regelverk forsvarar regioners och kommuners kvalitetsuppféljning av offentligt JA Ja Ja Ja Ja Oklart en beskrivning av rattslaget och forfattningsbehov. Och ev exempel pa tillampning.
finansierad vard och omsorg.

6 Precisionsmedicin - Hur kan saker vidareanvandning av personuppgifter for varden av en annan IA Ia Ia Ia Ia Oklart Betdnkande finns - oklart om det pagar nagot arbete pa RK nu
patient, an den som uppgifterna avser, mojliggoras?

7 Cybersdkerhet och informationssakerhet - allman vagledning Senare Ja Ja Ja Nej Nej Namns i RU - Maste specificera fragor att ta fram vagledning om

8 Anpassa Xt-EHR och TEHDAS? till svensk ratt Senare Ja Ja Ja Nej Nej Efterfragan av anpassning efter aktdrernas behov, fragan maste specificeras

9 Anpassa eSams vagledningar Senare Ja Ja Ja Nej Nej Stort och vitt omrade - prioritering inom omradet kravs - ej prio

10 Al vid priméar- och sekundaranvandning - vad ar vad och vad géller fér de olika? Senare Ja Ja Ja Nej Oklart Behov av precisering och/eller fértydligande av fragestallning

12 Vagledning om Al-forordningen Senare Ja Ja Ja Nej Oklart 1 konkret Al fraga ar gron och en ar gul - ta stallning till om generell vagledning behovs

13 Hantering av personer med skyddsbehov Senare Ja Ja Ja Ja Oklart Delar av denna fraga kan vara redo for vidare bedémning. Behover specificeras

14 Behorighet for foretradare (vardnadshavare/ombud) Senare Ja Ja Ja Ja Nej Avvaktar pagaende lagstiftningsarbete

15 Personer med nedsatt beslutsformaga Senare Ja Ja Ja Ja Nej Invdntar Socialstyrelsens regeringsuppdrag

16 Generell vagledning om PDL Senare Ja Ja Ja Nej Nej Invantar Mats Nilssons utredning om primaranvandning
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Juridiska fragestallningar att bedoma enligt steg 5

1 Al som diagnostikstod - Hur kan Al anvandas for att forbattra diagnostiken samtidigt som
patientens rattigheter, integritet och sakerhet skyddas?

2 Utlamnande finalitetsprincipen - Hur forhaller sig sekretesslagstiftningen och
dataskyddsférordningen (GDPR) till varandra i en utlamnandesituation?

3 Tillgang till data vid verksamhetsévergang - Ansvaret for journaler, arkiv och personuppgifter nar
en verksamhet overgar till annan eller upphoér. Hur paverkas personuppgiftsansvaret?

4 Anvandning av data for kvalitetsuppfoljning och uppfoéljning av privata vardgivares
verksamhet - Dagens regelverk forsvarar regioners och kommuners kvalitetsuppféljning av
offentligt finansierad vard och omsorg.

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

Jonna Frenkiel och Anders Backstrom

c@ E-halsomyndigheten



Metod for bedomning

 Syftet ar att géra inkomna behov av juridiska fragestallningar jamforbara

genom en strukturerad och systematisk bedomning. Det skapar samsyn
kring behov och prioriteringar.

« Beddmningen goérs genom omrostning och bygger pa tre parametrar @
med tillhérande poangskala (1-3 poang).

* Metod inspirerad av "Estimeringspoker”

1) Alla juridiska fragestallningar beskrivs

2) Deltagarna bedémer fragestallningen enligt beskrivna parametrar,
oberoende och transparant (Menti)

3) Darefter upprepas proceduren for respektive juridisk fragestallning
4) Den juridiska fragestallningens parametervarden sammanstalls och far en

totalpoang (medelvarde).

Varje organisation har 1 rost for respektive juridisk fragestallning och parameter.
Det ar viktigt med forankring i er organisation infor motet och bedémningen.
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Skala fér bedémning

Behov av samsyn och tydlighet
Finns behov av en mer gemensam
forstaelse eller tolkning av fragan?

Mervarde av nationell

samordning Hur mycket vinner vi pa
att radet utreder frdgan gemensamt?
(samordning)

Bradskandegrad Hur angelciget cr
det att rddet tar sig an fragan?
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Litet behov - fragan ar i
huvudsak tydlig eller tolkas
redan likartat

Litet mervarde — fragan kan
i huvudsak hanteras av en
eller ett fatal aktorer

Lag - frdgan kan avvakta
utan storre konsekvenser

Visst behov - vissa oklarheter
eller skillnader i tolkning

Visst mervarde — gemensamt
arbete skulle tillfora varde

Medel - fragan behdver hanteras
men kan vanta en tid

Stort behov - betydande
oklarhet eller olika tolkningar
mellan aktorer

Stort mervarde — flera aktorers
perspektiv behovs for att fora
fragan framat

Hog — vantan riskerar att 6ka
problem alt hindret bestar,
osakerhet eller konsekvenser



Al - diagnostikstod

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 Stodjs?

Samsyn, tydlighet och férutsdgbarhet Ja

. Vilka patientuppgifter far anvandas av Al-systemet?

Nationell samordning Ja

- 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? BEDOMNINGSMODELL:
. Ar Al-systemet tillrackligt traffsakert och tillforlitligt? Behoy a¥ samsyn och tydlighet. 2.

. ; varde av nationell samordning: 2,6
- Har systemet testats pa relevanta patientgrupper? Brddskandegrad: 2,4
- Hur hanteras situationer dar Al:s rekommendation avviker fran den Poang: 7,5 (av max 9)

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



Utlamnande och relationen mellan OSL och GDPR -

finalitetsprincipen

Problembeskrivning

Hur forhaller sig sekretesslagstiftningen och dataskyddsférordningen
(GDPR) till varandra i en utlamnandesituation?

KRITERIER:

Nytta for sektorn: Ja

Fler berorda 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: 2,2
Mervéarde av nationell samordning: 2,1
Bradskandegrad: 1,5

Poang: 5,8 (av max9)




Hantering av halsodata vid verksamhetsdvergang och

organisationsférandringar

Problembeskrivning

Ansvaret for journaler, arkiv och personuppgifter nar en verksamhet
overgar till annan eller upphér. Hur paverkas
personuppgiftsansvaret?

» Vad ar en 6verforing och vad ar fortsatt behandling?
* Hur ska patientens integritet skyddas?
» Hur hanteras historiska uppgifter?

Sarskilda utmaningar i samband med:

* Privatisering eller atertagande av verksamhet

 Byte av vardgivare inom vardvalssystem

« Overgang mellan kommunal och regional verksamhet
» Upphorande av verksamhet

KRITERIER:

Nytta for sektorn: Ja

Fler berorda 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: 2,4
Mervarde av nationell samordning: 2,2
Bradskandegrad: 1,9

Poang: 6,5 (av max9)




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
Mervéarde 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

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
Mervéarde 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/

Resultat av bedomningen pa motet 9/9

. Juridiska fragestallningar enligt bedémning Resultat (av max 9)

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

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

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

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

* Mervarde av nationell samordning: 2,1
» Bradskandegrad: 1,5
Podng: 5,8
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Det fortsatta arbetet

Diskussion i den strategiska myndighetsgruppen den 23 september

Kanalisering till annan myndighet

Paborja framtagning av prioriterade juridiska vagledningar

Starta eventuella arbetsgrupper
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Remissen fran regeringskansliet

Maria Jakobsson

c@ E-halsomyndigheten



Remiss fran regeringskansliet: Ett forsta steg i genomforandet av
en nationell digital infrastruktur pa hialsodataomradet

Fundera over vilka delar av forfattningsforslagen eller vilka reflektioner fran er organisation som ni
vill diskutera i radet.

Sista dag att svara pa remissen ar den 19 oktober 2026.

ett-forsta-steg-i-genomforandet-av-en-nationell-digital-infrastruktur-pa-halsodataomradet.pdf
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Nasta steg och avslut

Maria Jacobsson

c@ E-halsomyndigheten



InfOor nasta mote 19 november

« Nasta moéte ar pa E-halsomyndighetens nya kontor i Stockholm!

» Samverkansyta: Nationellt rad for juridisk vagledning inom héalsodataomradet

* Presentation och métesanteckningar
« Namn och organisation pa deltagare

* Lista juridiska fragestallningar (kommer att publiceras)
« Skicka in nya fragestallningar via denna |ank
* Information pa E-halsomyndighetens LinkedIn

« Kontakt: nationellsamordning@ehalsomyndigheten.se
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https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/nrfjvih
https://esmaker.net/a/Survey?id=d361a12b0c9d
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