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Uppdrag till E-halsomyndigheten och
Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former for och ge
juridisk vagledning fér anvandningen av halsodata

Regeringens beslut

Regeringen ger E-hilsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) 1 uppdrag att utveckla former for och ta fram juridisk vigledning for
anvindningen av hilsodata, med fokus pa den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvard. Uppdraget till IMY avser vagledning
pa dataskyddsomradet. E-hilsomyndigheten ska samordna myndigheternas
arbete med att ta fram juridisk vigledning. Syftet med uppdraget ar att
etablera och utveckla former for juridisk vigledning. Utéver den juridiska
vagledningen ska myndigheterna aven identifiera och beskriva osiakerheter
avseende hur regelverk ska tolkas samt de juridiska hinder som aktérerna
inom halsodataomradet upplever.

Vigledningen ska riktas till saval offentliga som privata aktorer inom hilso-
och sjukvarden, nedan kallad for malgruppen.

Vid utférandet av uppdraget ska myndigheterna samverka med
Socialstyrelsen och sarskilt beakta Socialstyrelsens arbete med att bista
nationella kvalitetsregister med stod 1 juridiska fragor. Myndigheterna ska
ocksa samverka med Myndigheten for digital forvaltning (Digg) och sarskilt
beakta den juridiska vigledning som Digg ger. I samverkan med Digg ska
myndigheterna verka for att synergier 1 den statliga vigledningen.
Myndigheten ska ocksa fora dialog med berorda aktorer sa som Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), regioner, kommuner, privata vardgivare,

forskningshuvudmin och systemleverantorer.
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I uppdraget ingar inte att ge juridisk radgivning till enskilda for specifika

arenden.

Myndigheterna ska senast den 2 februari 2026 limna en gemensam skriftlig
redovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen ska innehilla forslag pa hur den vigledning som etableras
och testas kan utvecklas och forvaltas pa kort och lang sikt, utifran
malgruppens behov. Finns behov av ytterligare férsoksverksamhet under
2026 ska detta anges 1 redovisningen. Redovisningen ska dven innehilla en
kortfattad redogorelse for genomfort och kostnadsuppskattningar for de

torslag som limnas.

Arendet

Hilso- och sjukvarden ar en informations- och kommunikationsintensiv
verksamhet som behover understddjas av effektiv digitalisering for att
fungera indamalsenligt. Hur information inom hilso- och sjukvérden ska
hanteras och delas mellan aktorer regleras av ett stort antal 6vetlappande
forfattningar, och regelverket upplevs vara komplext och svarnavigerat enligt
flera aktorer inom hialso- och sjukvarden, sisom vardgivare,
forskningshuvudmin och myndigheter. Osikerhet kring tolkning av
regelverket, bl.a. EU:s dataskyddsférordning, offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), patientdatalagen (2008:355) och lagen (2002:913)
om sammanhallen vard och omsorgsdokumentation, leder till att aktorer
ibland avstar fran olika satsningar inom digitaliseringsomradet.

I december 2023 limnades delbetinkandet Samordnat juridiskt stod och
vigledning for hilso- och sjukvardens digitalisering (SOU 2023:83). I
betinkandet foreslds att E-hialsomyndigheten ska fa 1 uppgift att samordna
de statliga myndigheternas stdd och vigledning i juridiska fragor rorande
hanteringen av information for hilso- och sjukvardens digitalisering.

IMY ir tllsynsmyndighet pa dataskyddsomradet och ansvarig myndighet
enligt EU:s dataskyddsforordning nir det giller vigledning pa
dataskyddsomridet. Vigledning om dataskyddsregelverket behéver darfor
ges av IMY i egenskap av oberoende dataskyddsmyndighet. Myndigheten
har redan ett pigdende arbete pa omradet och hantering av kinsliga
personuppgifter inom vard och omsorg r en av myndighetens tillsyns- och
vigledningsptiotiteringar for 2025 (IMY-2025-5238). Samtidigt ansvarar
E-hilsomyndigheten for den nationella digitala infrastrukturen inom hilsa,
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vard och omsorg. Den nationella digitala infrastrukturen gor det mojligt att
dela mnformation tryggt och sikert mellan olika system och aktorer.

Eftersom hantering av kinsliga personuppgifter ar en central del av arbetet
med datadelning inom hilsodataomradet finns det ett behov av samarbete
mellan IMY och sektorsansvarig myndighet. E-hilsomyndigheten ska ta
fram vigledning 1 fraga om bl.a. patientdatalagen och Europarlamentets och
radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
halsodataomradet (EHDS) samt samordna myndigheternas arbete.
E-hilsomyndigheten ska ocksa analysera osikerheter avseende hur regelverk
ska tolkas, behoven av vigledning och de upplevda och faktiska juridiska
hindren samt féra dialog med berérda myndigheter och aktérer. Okad
juridisk vigledning pa hilsodataomradet ar av stor betydelse for 6kad och
korrekt datadelning inom hilsodataomradet.

Hilsodataomradet omfattar data som inte 1 sig behover utgora hilsodata,
men som beh6vs for att mojliggora, underlitta eller effektivisera datadelning
inom hilsodataomradet. Exempelvis kan information om véirdens personal
eller utbudet av vard vara viktiga datamangder for hilsodataomradet, utan att
dessa data 1 sig utgor hilsodata. Hilsodataomradet 4r omfattande och ber6r
flera andra nirliggande omraden. Minga ganger uppstar behoven av
vagledning 1 gransen mellan tva olika sektorer, si som mellan den
forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen och den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvard. Exempelvis bedriver Socialstyrelsens
ett omfattande arbete pa hilsodataomridet. Aven Digg och dess arbete med
den nationella digitala infrastrukturen Ena har nira kopplingar till
halsodataomradet. Dirfor omfattar uppdraget ocksa att analysera hur
samordnad vigledning kan ges 1 framtiden och vilka andra myndigheter som
pa sikt bor inga 1 vagledningsarbetet. IMY och E-hilsomyndigheten ska dven
utvirdera pa vilket sitt IMY bor inga 1 vagledningsarbetet efter avslutat

uppdrag.

Uppdraget ir en del 1 regeringens arbete med att realisera den malarkitektur
som E-hilsomyndigheten har foreslagit i slutredovisningen ”Genomférandet
av en nationell digital infrastruktur for hilso-och sjukvard och EHDS
primaranvindning”. Uppdraget syftar till att ta vidare manga av de viktiga
slutsatser som framfordes 1 betinkandet (SOU 2023:83) avseende behovet av
juridisk vigledning pa hilsodataomradet. Behovet av juridisk vigledning ar
stort och detta uppdrag ar ett steg fOr att utveckla det juridiska stodet till
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berorda aktorer, med sarskilt fokus pa den nationella digitala infrastrukturen
for halso- och sjukvird. Det juridiska stodet behover utvecklas och skalas
upp stegvis for att sikerstilla att stodet blir effektivt och andamalsenligt.

I uppdraget ingér att redovisa och sammanstalla rittsliga osakerheter samt
upplevda och faktiska juridiska hinder for effektiv och dndamalsenlig
digitalisering och informationshantering inom halsodataomradet som
identifieras under arbetets gang. Syftet med sammanstillningen ér att visa om
det finns omraden dir det finns ett stort behov av stoéd och dar det kan
krivas ytterligare atgirder eller sdrskilda insatser for att underlitta delningen

av data.

Pa regeringens vignar

Acko Anka¥berg Johansson

(ot ﬁ/y

Gustav Soderberg

Kopia till

riksdagens socialutskott

Inspektionen for vard och omsorg
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
Socialstyrelsen

Sveriges kommuner och regioner

regionerna
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