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https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/spaces/SPV/pages/450890983/Status+samverkansbehov
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Sekundaranvandning inom EHDS

13 maj 2026,

Samverkansgrupp privata vardgivare



EHDS - European Health Data Space

En ny EU-férordning - (EU) 2025/327

Ett gemensamt hilsodataomrade for [ander inom EU/EES

Syftar till att skapa battre forutsattningar for att dela
halsodata

Halsodataomradet ar det forsta av flera dataomraden

o
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Inspektionen fér vard och omsorg



EHDS anvandningsomraden

Primaranvandning Sekundaranvandning

Med sekundaranvandning avses
ateranvandning av halsodata
for exempelvis forskning och innovation,
beslutsfattande, reglering, officiell
statistik, beredskap och insatser vid
halsohot.

Med primaranvandning avses utbyte
och atkomst till hdlsodata i huvudsak
for andamalet vard av patienter.
Aven patienter far tillgang till
och kontroll 6ver sina halsodata.
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Sekundaranvandningens tre
centrala roller

« HDAB - Health Data Access Body
 Halsodatainnehavare

e Halsodataanvandare




HDAB ansvarig for tillgang till hdlsodata for
sekundaranvandning

 Varje medlemsstat ska utse
”organ” /forganisationer som ska ansvara for
tillgangen till halsodata

e Organet benamns pa engelska Health Data
Access Body (HDAB)

* HDAB ska administrera, bedoéma och bevilja
ansokningar, tillgangliggora halsodata for
sekundaranvandning i sakra
behandlingsmiljoer samt 6vervaka och
kontrollera regelefterlevnad.

o
d. Socialstyrelsen




Pagaende forberedelsearbete

Socialstyrelsen har uppdraget att forbereda for att bli ansvarigt organ for
tillgang till halsodata enligt EHDS

IVO har uppdraget att forbereda for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

SCB har uppdraget att utreda forutsattningarna for hur ett system med
sakra behandlingsmiljoer bor organiseras och utvecklas i Sverige inom
ramen for EHDS

Uppdragen har delredovisas den 5/2 och slutredovisas den 15/6

S 2024:A utredningen med uppdrag att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for halsodata

E-halsomyndigheten har uppdrag att etablera den nationella digitala
infrastrukturen for data inom halsa, vard och omsorg




Overgripande tidslinje for implementering

Sekundaranvandnmg EHDS 2031-2035 Utvdrdering av EHDS
®  EHDS antogs ®  EHDS borjar tillimpas — alla ® Aterstiende
: :  aktorer (inkl. HDAB) ska vara i datakategorier for
utpekade i sekundédranvandning ska

vara tillgangliga

@ EHDS forslag @ EHDS trée;jde i kraft ® ®
Huvuddelarna av EHDS Lander utanfér EU och
: borja galla internationella
® Socialstyrelsen, IVO och SCB HDAB gar i drift organisationer kan ansoka
. . . om anslutning
far uppdrag att férbereda for Data ska tillgingliggoras
uppgifter som HDAB (Datakategorier enligt
artikel 51)

o
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Vad ar halsodata och vem innehar
halsodata?

Vad ar hdlsodata?

» Halsodata ar uppgifter om halsa och genetiska uppgifter som behandlas i
elektroniskt format

Vem innehar hdlsodata?

* Halsodatainnehavare har en bred definition och inkluderar olika
verksamheter med anknytning till hdlso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn.

| Sverige, bl.a. nationella myndigheter, regionala och lokala vard- och
omsorgsaktorer (inklusive privata aktorer), forskningsaktérer och delar
av naringslivet

Man ska dessutom vara personuppgiftsansvarig eller ha kapacitet
att gora elektroniska héalsodata utan personuppgifter tillgangliga




Datakategorier for sekundaranvandning

Minimikategorier av elektroniska hdlsodata fér sekundaranvédndning (artikel 51.1)

a) Elektroniska halsodata fran elektronisk hdlsodokumentation.

b) Data om faktorer som paverkar halsan, inklusive socioekonomiska, miljomassiga och beteendemassiga bestamningsfaktorer for halsan.
c) Aggregerade uppgifter om hélso- och sjukvardsbehov; avsatta resurser, tillhandahallande och tillgang, utgifter och finansiering.

d) Data om patogener som paverkar manniskors halsa.

e) Halso- och sjukvardsrelaterade administrativa data, inbegripet om expediering, ersattningsansprak och ersattningar.

f) Genetiska data, epigenomiska data och genomdata.

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

h) Elektroniska halsodata med personuppgifter som automatiskt genererats genom medicintekniska produkter.

i) Data fran halsoapplikationer.

i) Uppgifter om yrkesstatus, specialisering och organisation for halso- och sjukvardspersonal som deltar i behandlingen av en fysisk person.
k) Data fran register 6ver halsodata for befolkningen, sasom folkhalsoregister.

) Data fran medicinska register och register 6ver dodlighet.

m) Data fran kliniska prévningar, kliniska studier, kliniska undersékningar och prestandastudier.

n) Andra hélsodata fran medicintekniska produkter.

o) Data fran register for lakemedel och medicintekniska produkter.

p) Data fran forskningskohorter, frageformular och undersékningar med anknytning till hdlsa.

o
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q) Héalsodata fran biobanker och tillhérande databaser.



Halsodata far anvandas for: |

att skydda befolkningen mot allvarliga granséverskridande
halsohot.

 allméanintresset i fraga om folkhalsan, foretagshalsovard och for \ ,

» beslutsfattande och reglering sa att myndigheter kan planera och
styra sektorer inom halsa, vard och omsorg.

* statistik som beskriver halsolaget i befolkningen
 utbildning eller undervisning inom sektorn

» vetenskaplig forskning

— innovation, utvecklings- och innovationsverksamhet for produkter
eller tjanster

— Traning, testning, utvardering av algoritmer, Al-system,
applikationer mm.

e forbattring av tillhandahallandet av vard

o
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Halsodataanvandare enligt
EHDS

En fysisk eller juridisk person som har fatt ett
datatillstand av HDAB for att anvénda hdlsodata
for godkdnda dndamal

Nationella myndigheter

Forskare och innovatorer

Vard- och omsorgsaktorer

* Naringslivet
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EHDS sekundaranvandning

En forenklad beskrivning av processen for tillgang till hdlsodata enligt EHDS

Halsodata
beskrivs i en
dataset-
katalog

Datainnehavare i EU
[amnar beskrivningar av
halsodata till en
nationell datasetkatalog

Data-
anvandare
ansoker om

data

Dataanvandare i EU
ansOker om data fran
HDAB i aktuellt land,
eller via EU:s
ansokningsportal

Arende-
hantering,
utfardande av
datatillstand

HDAB hanterar ansokan,
utfardar datatillstand for
pseudonymiserade
personuppgifter eller
beviljar begdran om data
utan personuppgifter

) o e

Data-
innehavare
tillganglig-gor
halsodata

HDAB begar att
datainnehavare ska
tillgangliggodra sina
halsodata.

HDAB bearbetar data,
lankar data och
anonymiserar eller
pseudo-nymiserar data

Anvandare far
tillgang till data i
en saker
behandlings-
miljo

Dataanvandaren far tillgang
till data for analys i en sdker
behandlingsmiljo.
Alternativt far
dataanvandaren aggregerad
anonymiserad data.

Publicering

av resultat ..
och rapport

Anvandaren publicerar
sina resultat och
rapporter till HDAB, som
i sin tur publicerar
information om
ansokningar, beslut och
resultat fran
tillgangliggjorda data

Bdttre hdlsa, vard
och omsorg

o
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Ndsta steg i vart arbete

 Slutrapport 15 juni
e Paborja arbetet med att etablera HDAB

— Organisation, processer, infrastruktur, utveckling

— Kommunikation, vagledning och stod
 Nara samverkan med datainnehavare och dataanvandare
— Tematiska fordjupningar

— Testning och piloter




Fragor och medskick

1. Hur ser kunskapen/beredskapen ut om EHDS
sekundaranvandning?

2. Hur ser omfattningen och processen ut for utlamning av
halsodata fran er idag? Inom vilka omraden sker detta och
hur ofta?

3. Vad har for behov av stod fran oss i arbetet framat?

4. Fragor och medskick?

o
.9.3. Socialstyrelsen



Kontakt:
Evelina Bjorkegren, evelina.bjorkegren@socialstyrelsen.se
Johanna Stalo, johanna.stalo@socialstyrelsen.se

Rasmus Elrud, rasmus.elrud@socialstyrelsen.se

C
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Tack for idag!
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Vitalis 2026 — aktuella fragor

%E E-halsomyndigheten



Utredningens forslag promemoria 4

Erika Olsson Lindberg

%E E-halsomyndigheten
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Delredovisning 4. Halsodata ska
vara tillgangliga i hela vardkedjan

52024:A Uppdrag att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for halsodata

Gl

Regeringskansliet




Vad vi har gjort och vad vi har
kvar

Det europeiska Réttsliga forutsattningar for en
hilsodataomradet - nationell vardférmedling
kostnadsuppskattningar Forfattningsférslag for en nationell
Kostnader och férslag pa vardférmedling
finansiering fér genomférandet av \
EHDS. I Aterstdende delar EHDS
' Qvriga bestammelser i EHDS
mars 2024 mars 2025 : Vinter 2026
|
1
1
1
1
1
1
1
1
1
juni 2024 september 2025 1
1
1
Det europeiska Halsodata ska vara tillganglig i !
hilsodataomradet - hela vardkedjan X
sekundaranvandning och Forfattningsforslag som rér den ’
ansvarsférdelning mellan nationella digitala infrastrukturen
myndigheter samt EHDS bestdmmelser om
Forslag pa myndigheter som ska primdranvdndning av halsodata

fa ansvar for tillgdngliggérande av
hélsodata for sekundaranvandning



Om utredningens férslag

« Malet om att halsodata ska bli tillgangliga i hela vardkedjan ar saval regeringens och Tidoavtalets ambition
som syftet med EHDS-férordningen.

« Regeringens malsattning ar att flodet av halsodata ska forverkligas genom en nationell digital infrastruktur
for elektroniskt informationsutbyte inom halso- och sjukvarden for vilken staten tar ett storre ansvar.

« Utredningens uppdrag var att forverkliga regeringens och Tiddavtalets ambition med stéd av och hansyn
tagen till de krav som stalls i EHDS-férordningen.

« Utredningens forslag syftar till att mojliggora till gang till halsodata med stdd av en nationell digital
infrastruktur dar staten tar ett storre ansvar pa sadant satt att hansyn tas till de krav som stalls i EHDS-
forordningen for att vara hallbara dver tid.

« Utredningens forslag dverensstammer i huvudsak med det utredningsarbete som
E-hdlsomyndigheten gjort inom ramen for regeringsuppdrag pa omradet liksom EHDS naturligtvis.
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Tva drivkrafter bakom reformen: En nationell
vision moter ett europeiskt mandat

Rl
*
*
*

"
w

\\; N\ ﬁ;mgen Europeiskt krav

Svensk malsattning
Halsodata ska bli tillgangliga i hela ﬂ!

EU:s forordning om det europeiska

vardkedjan for all vard, oavsett halsodataomradet (EHDS) kréaver
huvudman. Malet ar att 6ka att medlemslanderna sakerstaller
vardkvaliteten, forbattra delning av halsodata. Svensk
patientsakerheten, starka lagstiftning maste anpassas for att
patientens stallning och minska vara hallbar over tid.

den administrativa bordan.

c"_g E-hdlsomyndigheten Socialdepartementet 26



En fundamental reform:

For Varden

Fran frivillighet till
skyldighet

« Obligatorisk anslutning till nationell
infrastruktur.

« Lagstadgad skyldighet att
tillgangliggora prioriterade
halsodata.

« Enklare och snabbare tillgang till en
komplett patientbild for 6kad
patientsakerhet.

2026-05-12

O
)

For Patienten

Fran samtycke till
kontroll

« Data tillganglig som standard for
att sakerstalla vardkontinuitet.

« Ny rétt att begransa tillgéng (sparr)
med nodoppningsfunktion.

« Ny, absolut ratt att helt motsatta
sig delning (opt-out).

1disoudidoiniduets \crivo).

Socialdepartementet

For Systemet

Fran fragmenterat till
nationellt

- Staten, via E-halsomyndigheten, tar
ett tydligt ansvar for den digitala
ryggraden.

« Standardiserade format (EHDS)
sakerstaller interoperabilitet.

« Sverige uppfyller EU:s krav och
starker sin position inom e-halsa.

27
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Vad avser forslagen uppna?
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DATA SAKNAS! DATA KOMPLETT!
BILD: OFULLSTANDIG. BILD: TYDLIG.
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Ett nytt juridiskt ramverk: Har sker de storsta forandringarna

For att forverkliga visionen kravs omfattande andringar i flera centrala
lagar som styr halso- och sjukvardens informationshantering.

%Q E-halsomyndigheten

Centrala lagandringar:

¢ [5) Ny lag: Lag om nationell infrastruktur och tjanster for
elektroniskt informationsutbyte pa halso- och
sjukvardsomradet (Skapar fundamentet).

e () Stora andringar: Patientdatalagen (PDL) (Infor
obligatorisk delning, nya atkomstregler och
patientrattigheter i ett nytt 6 kap.).

e 2) Andrat syfte: Lagen om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation (SVOD) (Kommer endast att
reglera utbyte med omsorgen, inte langre mellan
vardgivare).

e [3) Anpassningar: Andringar i lagen om nationell
lakemedelslista (NLL), offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) m.fl. for att harmonisera med
det nya systemet.

Socialdepartementet 29



Hur ska reformen genomforas?

Genom en skyldighet for vardgivare att registrera och
elektroniskt tillgangliggora halsodata pa ett pa forhand
beskrivet satt for andra vardgivare.

Genom att en nationell digital infrastruktur bestaende av
register, it-funktioner och tjanster som skapar forutsattningar
pa ett sakert och effektivt satt dela och ta del av halsodata.

Genom integritetsskyddande rattigheter for patienter
som innefattar bland annat notifieringar om tillgang samt ratt
att paverka nar och hur data delas.

Socialdepartementet

2026-05-12
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Vardgivares nya skyldighet:
Obligatoriskt tillgangliggorande av halsodata

Det ska inte ldngre vara frivilligt for vardgivare att mojliggora delning av halsodata. Nuvarande
bestammelser i SVOD for utbyte mellan vardgivare utmonstras och ersatts med en ny lagstadgad

skyldighet i Patientdatalagen.

Resultat av medicinska undersokningar (t.ex. labbsvar)
Obligatoriskt

Utskrivningsrapporter

Prioriterade kategorier av halsodata (enligt EHDS artikel 14) Datan ska tillgangliggoras i det faststallda europeiska
formatet for att sakerstalla interoperabilitet.
i__z Patientoversikter
Tidigare
8‘=~. Elektroniska recept '—N
S 3 Frivilligt

é Elektroniska expedieringar j— 7

- — O

g Bilddiagnostiska undersokningar och rapporter

% ilddiagnostis sokningar o ppor Ny Skyldighet

—©
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Nyckelprincip: Tillgang vid vardbehov -
patientens aktiva samtycke kravs inte langre

Principen dndras fran att patienten aktivt maste godkanna varje gang data delas, till
att behorig personal med en aktuell vardrelation har ratt till relevant information.

FORE: Aktivt Samtycke (Enligt SVOD) EFTER: Tillgang baserad pa Vardrelation
(Enligt nya PDL)
|- n —l Journaldata w |- n _I r n -I Journaldata |— n —l
Vardgivare A Vardgivare B Vardgivare A Vardgivare B
Patienten maste ge sitt aktiva medgivande for att Aktivt samtycke kravs inte ldangre for atkomst mellan vardgivare.
vardpersonal ska fa ta del av journalinformation fran andra
vardgivare. Villkor for tillgang (4 kap.1§ PDL):

1. Deltar i varden av patienten och uppgifterna ar relevanta
och nédvandiga for patientens vard.

2. Av annat skal behover uppgifterna for sitt arbete i halso-
och sjukvarden
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Staten tar ett helhetsgrepp: En nationell digital infrastruktur byggs

For att data ska kunna floda sakert och effektivt mellan alla vardgivare inrattas en ny,
statlig digital infrastruktur. Detta regleras i en ny lag.

.
@ E-halsomyndigheten
+
Nationell Digital —
Infrastruktur
Regioner Privata Vardgivare

/\ /

E-halsomyndighetens nya, lagstadgade roll

Ny lagstiftning O]
- Namn: Forslag till "Lag om nationell :

! i + Ansvar: Utveckla och forvalta de register

(N I
infrastruktur och tjdnster for elektroniskt L )]s och IT-funktioner som kravs for ett
informationsutbyte pa halso- och Kommuner sakert och effektivt
sjukvardsomradet”. informationsutbyte.
- Syfte: Ge en utpekad statlig myndighet - Garant: Staten, via E-halsomyndigheten, blir
mandat och verktyg att bygga upp och forvalta garanten for att den elektroniska delningen av

infrastrukturens grundlaggande delar. halsodata etableras och utvecklas over tid.
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Grunden for reformen: En ny lag och en central roll for
E-halsomyndigheten

For att forverkliga visionen infors en ny lag: Lag om nationell infrastruktur och tjanster for
elektroniskt informationsutbyte pa hélso- och sjukvardsomradet.

Ansvarar for infrastrukturen
Féra nédvandiga register och tillhandahalla ﬂHﬂ
de IT-funktioner som kravs for ett sakert och

effektivt informationsutbyte. \

Garanterar tillgang

Tillhandahalla en nationell tillgangstjanst E-halso-
for halso- och sjukvardspersonal, i enlighet myndigheten

med kraven i EHDS.

Stéller krav pa anslutning

Vardgivare blir skyldiga att ansluta sina
system for elektronisk journalféring till
infrastrukturen.

Ny Lagstiftning

C-Q E-hdlsomyndigheten Socialdepartementet 34
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Visualisering av hur
flodet av halsodata
mojliggors till féljd av
utredningens forslag

HoS personal atkomst till patients halsodata

!

Forfragan om tillgang till

& Y :
‘ hélsodata om viss patient

(A

L Vardgivare A 4

Il Tillgangstjanst
anropar PDI for att hitta

vilka vardgivare som har
hélsodata.

et
000 aas
= E Halsodata om patient X
| Vérdgares 7 forekommer hos vardgivare B och C
< _
v
P 4

\
=Y K

| |
w Vérdgivare C ./,‘ i

3. Vardgivare B och

C kontrollerar om det
finns nagra sparrar for
efterfragad halsodata.

2. NTK meddelar till
tillgangstjanst vilka
anropsadresser som kan

anvandas for att fa tiligang
till halsodata hamtas for
de vardgivare som har
halsodata om patienten.

Urvalet av vardgivare har adress
BBB.BBB.BBB
CCECICCC.CCC

Patient har begart sparr
avseende information
Y (som kan finnas hos

flera vardgivare)

4, Tillgangstjanst
hamtar relevant halsoda-
ta fran de vardgivare som
har halsodata om patien-
ten och bearbetar den s
den kan presenteras pa
ett anvandarvanligt satt.

5. vardanstalld tar del

av informationen via till-
gangtsjansten. | detta
exempelfall blev det
information fran vardgivare B.

Overféring halsodata Progress flode Information som dverforts

iett tidigare skede




c@ E-halsomyndigheten

Tva satt att kontrollera datan

Med O6kad datadelning foljer nya och starkta rattigheter. Du som patient far tva
huvudsakliga verktyg for att styra vem som ser din information.

I =

Verktyg 1: Motsatta sig (Opt-out) Verktyg 2: Begransa (Sparr)
 Syfte: Att helt sta utanfor det elektroniska « Syfte: Att dolja specifik information (t.ex. franen
informationsutbytet mellan vardgivare. viss vardenhet eller en viss vardprocess) for

e Beskrivning: Ett “allt-eller-inget”-val. Din data andra vardgivare.
blockeras helt fran att delas. » Beskrivning: Ett mer nyanserat verktyg for att

kontrollera delar av din journal.

Socialdepartementet
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Patientens rattighet 1: "Sparr” - att begransa
elektronisk tillgang

Vad ar en sparr?

En patient har ratt att begransa elektronisk tillgang till en
eller samtliga personuppgifter om honom eller henne som

behandlas for vardsyften.

Nyckelfunktioner

&) Osynlig sparr: Enligt EHDS-krav far det inte framga for
andra vardgivare att uppgifter ar sparrade.

[ Kan hévas i nodsituation: En behorig befattningshavare
hos vardgivaren far hdava en sparr om patientens liv dr i
fara eller en allvarlig risk for halsan foreligger, och
patienten sjalv inte kan begara att sparren havs.

() Giiller ej ursprungsvardgivare: En spirr kan inte sittas
mot den vardenhet eller vardprocess dar uppgifterna

ursprungligen dokumenterades.

C'Q E-halsomyndigheten

7

Recept

|
-

g Labbanalys

Vs

[£} Anteckningar

4] Bilddiagnostik

5

[

Vardplan

|

(=) Remiss

p, ~—

2026-05-12

Socialdepartementet
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Patientens rattighet 2: "Opt-out” - att helt motsatta

sig elektronisk delning

Vad ar opt-out?

En patient har ratt att begara att hens halsodata inte
gors tillganglig for elektroniskt informationsutbyte
overhuvudtaget. Uppgifterna blockeras da helt for
andra vardgivare.

Absolut och oaterkallelig i en nodsituation

Om en patient har valt ‘opt-out’ far halso- och
sjukvardspersonal hos andra vardgivare inte ta
del av de elektroniska journalhandlingarna.
Detta galler aven nar patientens liv ar i fara.

Patienten kan nar som helst begara att blockeringen
havs och att uppgifterna ater gors tillgangliga.

c@ E-halsomyndigheten

Opt-out

ﬁ Recept

& Labbanalys

B Anteckningar

2a] Bilddiagnostik

B Vardplan

& Remiss

Nodsituation

Socialdepartementet
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Barnets basta i fokus: Sarskilda regler for barn och unga (<18 ar)

Regelverket balanserar barns integritet med behovet
av saker vard, skydd och vardnadshavares ansvar.

O
Regler for barnet (<18 ar): O Regler for vardnadshavare:
e Kan INTE valja Opt-out: Ratten att Kan INTE valja Opt-out for barnet: En
l I - I I helt motsatta sig delning galler inte vardnadshavare far inte motsatta sig att uppgifter
for den som inte fyllt arton ar. om barnet gors elektroniskt tillgangliga.
@ KAN spirra sin data: Barn och Kan INTE spérra barnets data: Vardnadshavare har
M ungdomar har ratt att sjalva inte ratt att begransa elektronisk tillgang till barnets

b begransa tillgangen (sparra) till sin uppgifter.

data, i enlighet med deras
stigande alder och mognad.

c"_g E-hdlsomyndigheten Socialdepartementet
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Information till patienterna ar central

Informationen ska omfatta:

» Systemets funktion: Hur den nationella 03)_/; ‘?ﬁ @ A

infrastrukturen fungerar och att data ar
tillganglig som standard.

« Patientens rattigheter: En tydlig forklaring av

o

O
ratten att begransa tillgang (sparr) och ratten @D o & (6@\ O ( % > |S"m"3|
att helt motsatta sig tillgang (opt-out). F’;nuﬂ /;

« Potentiella risker (viktigt): Vardgivaren ska ]\J <
informera om de patientsakerhetsrisker som O @ =
kan folja om tillgangen till halsodata nekas & ¥ — [aann)
eller begransas. e J—gm
] %,
Opt-out

Socialstyrelsen far i uppdrag att ta fram
rekommendationer och stodmaterial for att hjalpa
varden i dialogen med patienten.

A NotebookLM
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2026-05-12

Vad betyder detta i praktiken? Konsekvenser for nyckelaktorer

o

For Vardgivare (Region,
kommun, privat)

» Krav pa anslutning: Skyldighet
att ansluta sina system till den
nationella infrastrukturen.

» Nya systemkrav: Maste anvanda
certifierade EHR-system som
uppfyller EHDS-krav.

» Nya informationsrutiner: Maste
informera patienter om deras nya
rattigheter (opt-out, sparr) och de
risker som foljer.

c@ E-halsomyndigheten

For Patienter

» Okad tillgadng: S6mlids tillgang
till halsodata oavsett
vardgivare ger en mer
sammanhallen vard.

+ Nya rattigheter: Far
verktyg (opt-out och sparr) for
att kontrollera sin data.

- Okat ansvar: Behover forsta
konsekvenserna av att
begransa tillgang till sin data.

For Myndigheter

» E-hdlsomyndigheten: Far ett
utokat, lagstadgat mandat att
bygga och forvalta den
nationella infrastrukturen och
foreskriva om standarder.

» Socialstyrelsen: Far i uppdrag
att ta fram
rekommendationer och
informationsstod till varden for
dialogen med patienter.

Socialdepartementet
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De fragor som aterstar

Primdranvandning Sekundiranvindning

» Fysiska personers rattigheter Rattigheter och skyldigheter

 Tillgangstjanst patient . Optout
« Styrning av primdranvandning *  Kliniska upptéckter

« Myndigheter for digital halsa Formedlingsenheter

« Marknadskontrolimyndighet * Etikprovning

* Nationell kontaktpunkt « Avgifter (datainnehavare, HDAB)
* Elektroniska dokumentationssystem + Tvistlosningsorgan

* Halsoapplikationer + Betrodda datainnehavare

* Sanktionsbestammelser och viten

« Ovriga bestammelser



NDI — status i| arbetet

Robert Bjervas
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Nationell digital infrastruktur for
halsa, vard och omsorg

» Nationell innebar att infrastrukturen ska vara
tillganglig och anpassad for alla relevanta aktorer i
Sverige, och i det har fallet avgransat till halsa, vard
och omsorg.

En nationell digital infrastruktur ér

({ grunden de gemensamma och

grundlédggande digitala

b £ ¢ d d h  Digital innebar att det i huvudsak ar IT-baserad
yggs enar, stan Gl’" eroc . infrastruktur i form av bade tekniska och

tjanster som underldttar att olika verksamhetsmaéssiga stodfunktioner.

verksamhetssystem och aktorer

kan dela [nformat[on Pé ett Sdkert/ * Infrastruktur innefattar de bakomliggande

enhetllgt och effektivt sdtt grundlaggande system och funktioner som behévs

for att ett ekosystem ska fungera. Anvandarnara
tjanster och verksamhetssystem bygger vidare pa
infrastrukturen for att 16sa specifika behov.



Huvudprinciper for
informationsdelning

* Information lagras dar den skapas

e Information delas direkt mellan
aktorer

' ] 00011
0110, Q0] 000110, 100;

BT Tl

)(

) 100, 1)
1OLO0m

* ... men det finns undantag, t.ex.
Nationella lakemedelslistan




Infrastrukturtjanster

Hitta individens halsodata

* Identifiera var information finns och vilka kallor som kan anvandas.

Saker och kontrollerad atkomst ha”ter'”g

* Kontrollera identitet, behdrigheter och hantera dtkomstbegransningar. Behérighet Gemensamma
1 specifikationer

Stod for foretradare

+ Utse och hantera ombud som far agera for individens rékning. S

Sparbarhet och transparens
Spérr och Patientdata-
1 L -3
Gemensamma grunddata
o Tjanste-
» Tillgangliggora och ateranvanda grundlaggande information som behovs i

manga tjanster. ®

. . Nationell
Gemensamma databeskrivningar

» Beskriva data pa ett enhetligt satt sa att den kan forstads och anvéndas av olika
aktorer.

» Logga atkomst och sakerstall full sparbarhet.




Vardet uppstar da information
tillgangliggoras och anvands

Vardet uppstar nar vardgivare delar och anvander
information brett via den nationella digitala infrastrukturen.

* Infrastrukturen blir en gemensam grund som
verksamhetstjanster kan byggas pa — tjanster som gor
varden mer effektiv, mer tillganglig och mer sammanhallen.

» Det mojliggor en vard dar information féljer patienten, dar
dubbelarbete minskar och dar beslutsstdd kan bli battre.

« E-hdlsomyndigheten kommer att tillhandahalla
tillgangstjanster for bade patienter och vardpersonal,
baserade pa den nationella digitala infrastrukturen.



Overgripande milstolpar

Leverantorer och vardgivare kan pabérja

Verksamhets- och organisationskatalogen . e e
gantsatt g utveckling och planera for inférande

Virdgivare kan anvinda NDI-
* Detaljerad information till komponenterna i sin verksamhet
systemleverantorer och vardgivare.

» Verksamhets- och
organisationskatalogen ar i bruk for
vardférmedling. + Har lagger vi ut alla funktioner i

. Krav p& uppgiftsinlamning for * Grundlaggande funktioner laggs ut for produktion och riktig data kan dédrmed

vardgivare infors troligen under 2027. i) Wiveedding Odu s bdrja delas.

|_. e f

=] 2025 [ 2026 | 2027 [ 2028

—® —

Leverantorer och vardgivare kan paborja Leverantorer och vdrdgivare kan pabérja
planering och design anslutningsarbetet Rdttigheterna for patient och
. : : L -- : .. personal ska tillgodoses via en
» Overgripande |Qformat|or;\ till . * Annu mer mformahon t|II° ‘ eller flera tillgéngstidnster
systemleverantorer och vardgivare. systemleverantdrer och vardgivare.
* Viss funktionalitet kan eventuellt « Har lagger vi ut den forsta L A U WL

komma att laggas ut for paseende. "produktionsfardiga” funktionaliteten. e-recept och patientoversikter




EHDS - status i arbetet

Muna EImi
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Genomforandeakter

EHDS-forordningen - ramar och principer for hur vi delar

Genomforandeakter behovs for att:

« faststalla gemensamma tekniska specifikationer

 sakerstalla likformig tillampning i alla medlemsstater

» kunna uppdatera tekniska I6sningar dver tid utan att
andra sjalva forordningen

Kommitteférfarande anvands for att anta
genomfdrandeakterna

- specifika mekanismer for hur man ska faststalla om
kommissionens forslag accepteras.




Kommittéforfarandet EHDS

« Sverige representeras i genomférandekommittéen for
EHDS av forordnade representanter fran EHM, SoS och
LV.

* Sju kommittemoten.
 Tio akter har presenterats.

 En akt har gatt till omrdstning

%E E-halsomyndigheten



Article 92 EHDS Boand

Arthdd & 4 proxy servicas

Artid e 13 data
qual ity requirements

Article 15 EEHRxF

Arlicde 16 idenlification
managemant

rticde 17 rights

Arbide 23
My Heal i@ EL

Articd e 36 Common
|specifications

Artid @ 40 DTE specifications

Artid e 4T laibel for welneas
lapd ications

Articde 62 fees policies and
|structures

Articl 8 66 EHDS logo

Artide T0 pesmit and othar
[lermplabes:

rticle T3 SPE requirements

Articd e T4 controlleniprooes saor
‘termplates

Articde T HealthData@ELU
specifications

Arlicle TT datasel descriplions

Wirlicle TB DOUL

Q325

Q425

Q126

Q206

Q326

Q426

2T

Q22T

Q3T

Q2128

T|8]s

o] 1]z

HERE

4| s5]s

T|lals

DTE specifications

Either/or, to be confirmed following
feadback on the background document

Permita and othes templal

o] 11 ]2

1]z2]a

Proxy Senvic

S

®

Fea policies and 5

4|5 [8 ]

B3

Wellness app |abel

EHDS Logo

controllesprocessor templates

IR ER R EE

4|58

@

" Background document (o be) discussed in meeting

Mor-paper (to be)} discusaed in mesating

Tentative vote planned




Artikel 92 EHDS-styrelsen

« EHDS-styrelsen inrattas som det huvudsakliga EU-organet for
styrning och samordning.

« Styrelsen har ansvar for bade primaranvandning och
sekundaranvandning av halsodata.

Europeiska unionens Y
officiella tidning L-serien

2026/771 8.4.2026

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/771
av den 7 april 2026

om faststillande av nidviindiga bestimmelser for inriittandet av och verksamheten i styrelsen for det
europeiska hilsodataomridet

{Text av betydelse fir EES)

Rostades fram 26 februari — publicerades 7 april — tradde i kraft 28 april

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/HTML/?uri=0J:L 202600771

%E E-halsomyndigheten



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202600771

Hur kan man paverka — EU remisser

Project  » Public consultations Updates Events Get involved Results «

| son e | 2 sear | Third public consultation now open

== Commission

5 MAY - 28 JUNE
Law TOPIC: Collaboration with third countries, data enrichment and

_ - inTorming citizens
Have your say - Public Consultations and Feedback

Have your say - Public Consultations and Feedback >  Published initiafives

@ Draft guideline on a framework for collaboration (click to view)

Showi Its 1 to 10
owing results 1 to @ Draft guideline for health data access bodies on international and third
KEYWORDS  european health data space () country access and transfer of electronic health data (click to view)

Draft act. Open

European Health Data Space — dataset descriptions

Draft guideline for data enrichment (click to view)

Topic Public health
Type of act Implementing regulation
Feedback period 14 April 2026 - 12 May 2026

Draft guideline for data users navigating the catalogue (click to view)

‘Ares(2026)3543449 European Health Data Space dalaset descriptions Under the European Healih Data Space Regulation
health data holders will have to submit dataset descriptions to the Health Data Access Bodies for inclusion in the dataset
catalogues "

Draft guideline on linkage of health datasets (click to view)

In preparation

European Health Data Space — specifications for the European electronic health exchange
format (EEHRxF) . . . . .
) ) Draft guideline for health data access bodies on informing natural persons
Topic Public heaith about the use of health data — “Citizen Information Point”

Type of act Implementing regulation (click to view)

European Health Data Space - European Electronic Health Exchange Format specifications The European Electronic

Health Record Exchange Format (EEHRxF) will be the format to be used...cross-border exchanges for the delivery of

healthcare under the European Health Data Space. This implementing act will set out the specifications for the...discharge

reports. European Health Data Space — specificafions for the European electronic health exchange format (EEHRxF) The :

© © © ©

Draft guideline for data users on handling research outcomes
(click to view)

European electronic health record exchange”

In preparation

https://tehdas.eu/public-consultations/

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives en?text=european%20health%20data%20space

c@ E-halsomyndigheten
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Pagaende arbete och foranderliga tidplaner

Pagaende EU remisser

Art. 16 Identitetshantering

Anger krav f6r interoperabel identifiering och autentisering av patienter, hélso- och
sjukvardspersonal samt vardgivare vid grinsdverskridande utbyte av elektroniska hilsodata.
European Health Data Space — identity management

Deadline 7 maj

Omrastrang 28 maj

Art. 23 MinHilsa@EU Q325 Q25 Q1426 Q226 Q328 1
Faststéller de tekniska, organisatoriska och sdkerhetsmassiga kraven for drift och férvaltning av & T | B I 9 1':'| i | 12 1 | 2 | 3 4 I 5 I & 7 | 8 | 9 o

Health Data Space — requirements for cross-border exchange of personal health data Artid e 52 EHDS Board

MyHealth@EU

Deadline 7 maj

Art 77 Datasetsbeskrivning

Faststéller gemensamma minimikrav for metadata som ska tillhandahallas av
hélsodata-innehavare fér sekundér anvéindning.

European Health Data Space — dataset descriptions

Deadline 12 maj,

Artid @ 4 proxy services

Omrastning juni

Artide 13 data
rgual ity requirerments

Wrlide 15 EEHRuF

Arlicde 16 identification

Anagemeant
managemant g

Wrtid e 17 mghts

Artide 23

MyHesal thihE
MyHeal th@EL yHeathid

EHDS Regulation Explorer

https://ehdsexplorer.eu/implementing-acts

%Q E-halsomyndigheten


https://ehdsexplorer.eu/implementing-acts

Frukostseminarium 9 juni

Nationell samling kring
genomforandet av det
europeiska halsodataomradet

Valkommen till ett frukostseminarium dar fem myndigheter ger
en samlad, framatblickande bild av hur férordningen om det
europeiska halsodataomradet (EHDS) kan omsattas i praktiken i
Sverige.

%2 E-halsomyndigheten

https://www.ehalsomyndigheten.se/om-
ehalsomyndigheten/aktuellt/evenemang/nationell-
samling-kring-genomforandet-av-det-europeiska-
Datum: Ti‘:'.dn':lgt‘ﬁ den I;i'JL.IrII. 2026 halsodataomradet/

Tid: klockan 8.00-9.00.

Anmal dig till seminarier ¥

Frukost serveras fran klockan 7.30 far dig som deltar pa plats.

Delta pa plats | Stockholm: Maringslivets hus, Storgatan 19, Stockholm
Delta pa plats | Kalmar: S4dra Langaatan 60, Kalmar

Delta digitalt. Sandningslank skickas ut efter anmalan.

Sista anmélningsdag: Torsdagen den 4 juni, 2026


https://www.ehalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/aktuellt/evenemang/nationell-samling-kring-genomforandet-av-det-europeiska-halsodataomradet/

Summering och nasta steg
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Kontakt och forslag pa kommande moten

* Information om samverkansgruppen

hittar ni pa foljande samverkansyta: Kommande moten:
» Samverkansgrupp privata vardgivare 16 juni 10-12
. Métesl,(lnformatlon,.agen(:]a;jplresentatloner Nya ft')rslag t6r hosten:
samt kort summering och deltagare 30 sept 10-12
» Vid fragor eller feedback vanligen 21 okt 10-12

kontakta oss pa: 25 nov 10-12
16 dec 10-12

nationellsamordning@ehalsomyndigheten.se


https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/spaces/SPV/pages/400482157/Samverkansgrupp+privata+v%C3%A5rdgivare
mailto:nationellsamordning@ehalsomyndigheten.se
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