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Sammanfattning

Regeringen har gett Inspektionen for vard och omsorg (IVO) i uppdrag att
forbereda for rollen som organ for tillgang till hdlsodata med ansvar for att
overvaka och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1 a ii samt 63—64 1
forordningen om det europeiska hilsodataomradet (EHDS). I uppdraget ingar att
utreda och beskriva de uppgifter som foljer av rollen samt analysera hur dessa kan
utforas pé ett sa resurseffektivt sitt som mojligt. I uppdraget ingar dven att berékna
kostnaderna infor och efter att forordningen bdrjar tillimpas. Denna delredovisning
innehaller en preliminér analys i enlighet med detta uppdrag.

Arbetet med uppdraget har genomforts i ndra samverkan med Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrédn (SCB) samt efter inledande dialog med Integritetsskydds-
myndigheten (IMY), E-hdlsomyndigheten (EHM) och andra berorda aktorer, t.ex.
regioner och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Arbetet har &ven bedrivits
med beaktande av det padgiende forberedelsearbetet pa EU-niva.

I rollen som organ for tillgang till hdlsodata (HDAB) med ansvar for 6vervakning
och kontroll skulle IVO ha ansvar for att 6vervaka och kontrollera att
hilsodatainnehavare och hélsodataanvédndare fullgor sina skyldigheter enligt
EHDS-férordningens bestimmelser om sekundédranvindning av hélsodata.

Hilsodatainnehavare utgors av aktorer som innehar och ansvarar for elektroniska
hilsodata. Kretsen omfattar bland annat vard- och omsorgsgivare, statliga
myndigheter, forskningsinstitutioner samt andra aktorer som behandlar
elektroniska hilsodata inom ramen for sin verksamhet. Deras skyldigheter avser
i huvudsak att tillgéngliggora hilsodata i enlighet med forordningens krav.

Hilsodataanvéndare &r de aktorer som beviljas tillgéng till elektroniska hilsodata
for sekundira dandamal, sdsom forskning, innovation, statistik, folkhélsa och
beslutsfattande. Dessa aktorer ska folja villkoren i beslut om datadtkomst och
behandla hélsodata inom ramen for godkénda sékra behandlingsmiljéer. Om IVO
utses till ansvarigt organ for 6vervakning och kontroll kommer det innebéra att
IVO:s tillsynsuppdrag blir mer komplext och varierat.

IVO anser att tillsynen bor vara resurseffektiv och utformas sa att de samlade
kostnaderna for berdrda aktdrer halls pa en rimlig niva. Detta forutsétter
proportionerliga processer och en inriktning mot de omraden dér riskerna och
konsekvenserna av bristande regelefterlevnad beddms vara som storst. Tillsynen
bor dven innehdlla forebyggande inslag i form av information och viss vigledning.
Dartill bor tillsynen vara utformad pa ett sddant sétt kan den bidrar till
medborgarnas tillit till systemet och villighet att dela sina hélsodata for
sekunddranvindning.

Den preliminéra tillsynsmodell som redovisas i delredovisningen bygger pa en
datadriven och riskbaserad ansats. Modellen bygger pa idén om automatiserad
informationsinhdmtning och att tillsynsinsatser prioriteras med stod av utvecklade
riskmodeller. Utformningen av modellen befinner sig i ett tidigt skede och de
forslag som redovisas forutsétter saval rattsliga som etiska dverviaganden, inklusive
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behov av kompletterande lagstiftning, samt fortsatt utredning av tekniska,
ekonomiska, organisatoriska och kompetensmaéssiga fradgor. [VO behdver ocksa
fortsétta utreda fragor om intressekonflikter och tillsynens utformning nér data
delas i mellan medlemslénder.

Delredovisningen innehéller dven en dversiktlig plan for det fortsatta
forberedelsearbetet, i det fall regeringen beslutar att utse IVO till organ for tillgéng
till hdlsodata med ansvar for att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad. Det
fortsatta arbetet dr indelat i fyra faser: forberedelse infor uppbyggnad under 2026,
utveckling av verksamheten under 20272028, drift och viss vidareutveckling fran
2029 samt etablering av en permanent verksamhet fran 2030 och framaét.

Delredovisningen innehaller ocksa kostnadsberékningar for [VO:s fortsatta
forberedelsearbete och verksamhet efter att forordningen har borjat tillimpas

(se tabell 1). Dessa kostnadsberdkningar ar dock osékra till foljd av att flera
centrala forutséttningar dnnu inte r klarlagda. Det géller exempelvis sa kallade
genomforandeakter pd EU-nivé, hur ansvar och kostnader for systemutveckling och
systemintegrationer ska fordelas mellan berérda myndigheter samt avsaknaden av
vil underbyggda uppskattningar av framtida volymer av hilsodatainnehavare och
hélsodataanvéndare.

Mycket éterstir innan tillsynen kan utformas i nirmare detalj. Aven om uppgifterna
som fo6ljer med rollen som HDAB kommer att fordelas mellan flera myndigheter
behover HDAB-funktionen utformas och fungera som en sammanhéngande helhet.
IVO bedomer att det vore resurseffektivt om den information som behovs for
overvakning och kontroll, i enlighet med férordningen, kan inhdmtas fran de
processer och system som kommer att byggas upp inom den samlade HDAB-
arkitekturen i sa stor utstrickning som majligt Det fortsatta forberedelsearbetet
behover dérfor bedrivas stegvis och i ndra samverkan med de dvriga myndigheter
som regeringen kommer att utse som HDAB med olika ansvar (Socialstyrelsen och
SCB inom ramen for det aktuella regeringsuppdraget).

For att sékerstélla att nddvandiga strukturer, system och arbetssitt finns pa plats i
god tid innan bestimmelserna om sekundiranvindning borjar tillimpas &r det av
stor betydelse att det fortsatta arbetet och uppbyggnaden kan bedrivas skyndsamt
och kontinuerligt. Det dr dérfor viktigt att myndigheterna ges forutsittningar for
langsiktig planering genom kontinuerligt beslutade regeringsuppdrag.
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IVO:s uppdrag

Regeringen har gett Inspektionen for vard och omsorg (IVO) i uppdrag att
forbereda for att bli organ for tillgang till hdlsodata med ansvar for att 6vervaka
och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1.a) ii) och 63—64 i
forordningen om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).! I uppdraget ingér att
utreda och beskriva de uppgifter som foljer av rollen samt analysera hur dessa kan
utforas pé ett sa resurseffektivt sitt som mojligt. [ uppdraget ingar dven att berékna
kostnaderna infor och efter att forordningen bdrjar tillimpas samt, vid behov,
lamna forslag till finansiering.

I genomforandet ska IVO fora dialog med Socialstyrelsen, Statistiska centralbyran,
Integritetsskyddsmyndigheten, E-hdlsomyndigheten och andra relevanta aktorer
samt bistd utredaren med uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur
for hilsodata (S 2024:A) med nédvéindiga underlag. I arbetet ingar dven att delta i
forberedelsearbeten pa nationell och EU-niva.

IVO ldmnar hdrmed sin delredovisning av regeringsuppdraget. IVO ska
slutredovisa uppdraget senast den 15 juni 2026.

Bakgrund och sammanhang

Europaparlamentets och radets férordning ((EU) 2025/327) om det europeiska
hilsodataomradet (EHDS)? ir ett centralt initiativ inom EU:s arbete for att stéirka
den europeiska hdlsounionen. EHDS ska skapa ett enhetligt, sdkert och rattssdkert
ramverk for bade primiranvindning och sekunddranviandning av hélsodata i vard
och omsorg. Med primiranvindning avses utbyte och atkomst till hédlsodata for det
huvudsakliga dndamalet vard av patienter. Med sekunddranvindning avses annan
anviandning av hdlsodata for &andamal sdsom forskning, innovation, statistik,
folkhélsa, utbildning och undervisning, regleringsverksamhet m.m.

Syftet med sekunddranviandning av hélsodata dr framfor allt att mojliggora
innovativa losningar och att starka datadriven utveckling, samtidigt som individens
integritet sdkerstills. Genom att skapa en enhetlig process for tillgang till hdlsodata
over hela unionen syftar forordningen ocksa till att 6ka den gransdverskridande
anvindningen av hélsodata.

EHDS-f6rordningen tradde i kraft den 26 mars 2025 och bestimmelserna om
sekundiranviindning av hilsodata ska borja tillimpas fullt ut den 26 mars 2029°.
Som ett led i forberedelserna ska medlemsstaterna senast den 26 mars 2027 anméla
till Europeiska kommissionen vilka organisationer som ska vara organ for tillgdng

" Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Inspektionen for vard och omsorg att férbereda for att
Overvaka och kontrollera regelefterlevnad enligt EHDS, S2025/00980 (delvis) Stockholm:
Regeringskansliet 2026-02-03.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hélsodataomradet och om &ndring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847.

3 Bilaga 2: Tidslinje fér ikrafttradande av EHDS och férberedelseaktiviteter.

7 (45)



17777\ Inspektionen for vérd och omsorg Forberedelser for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

till hidlsodata (Health Data Access Bodies, HDAB). Infor detta har regeringen gett
Socialstyrelsen, SCB och IVO parallella uppdrag att i olika delar forbereda for
rollen som HDAB*. Socialstyrelsen ske forbereda for att bli ansvarigt organ for
tillgang till hdlsodata med samtliga uppgifter forutom uppgifterna att tillhandahalla
sikra behandlingsmiljoer samt att ansvara for tillsyn. SCB har i uppdrag att utreda
forutsattningarna for att tillhandahalla sdkra behandlingsmiljoer. Uppdraget till
IVO ir som tidigare ndmnts att forbereda for att bli organ for tillgéng till hdlsodata
med ansvar for att overvaka och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna
57.1.a) ii) och 63—64 i EHDS.

Regeringen har dven tidigare tillsatt en utredning med uppdrag att mdjliggéra en
nationell digital infrastruktur for hélsodata (S 2024:A). Utredningen ska bland
annat analysera och ta stéllning till vilka anpassningar av nationell réitt som ar
nodvindiga respektive ldmpliga med anledning av EHDS och ldimna nédvéndiga
forfattningsforslag.’

Genomforandet av EHDS kommer i stor utstrackning att styras av de
genomforandeakter och delegerade akter som EU-kommissionen ska ta fram i
samarbete med en genomforandekommitté och med EHDS-styrelsen néir den
bildats. P4 EU-niva pagar omfattande forberedelsearbete infor implementeringen
av EHDS. En viktig del utgors for narvarande av Second Joint Action Towards the
European Health Data Space (TEHDAS?2), dir medlemsstaterna tillsammans
utvecklar tekniska specifikationer och juridiska vigledningar som underlag till
kommande genomforandeakter. Sverige deltar dven i ett aktivt nordiskt samarbete
kring hélsodata.

Parallellt med forberedelser kring sekundédranviandning av hélsodata i EU och
Sverige pagar ett arbete med genomférande av EHDS bestimmelser om
priméranvindning av hélsodata. I Sverige ar detta arbete néra kopplat till
regeringens initiativ om en nationell digital infrastruktur som bland annat syftar till
att patientens hilsodata ska bli tillginglig i hela vardkedjan oavsett vardniva och
huvudman. Dérfor &r det viktigt att forberedelser infor rollen som HDAB och
sekunddranvindningen av hdlsodata samordnas med den utveckling som sker kring
primiranvindning och nationell digital infrastruktur — for att kunna bygga ett
sammanhallet och effektivt system for hilsodata.

4Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda fér att bli ansvarigt organ
for tillgang till halsodata enligt EHDS (S2025/00977 (delvis)), samt Uppdrag till Statistiska centralbyran
att utreda forutsattningar for att tillhandahalla sékra behandlingsmiljéer enligt EHDS (S2025/00975,
(delvis)). Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.

5 Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag for att méjliggéra en nationell digital infrastruktur for
halsodata. Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.

8 (45)


https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/01/nytt-uppdrag-for-att-mojliggora-en-nationell-digital-infrastruktur-for-halsodata/
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/01/nytt-uppdrag-for-att-mojliggora-en-nationell-digital-infrastruktur-for-halsodata/

17777\ Inspektionen for vérd och omsorg Forberedelser for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

Genomforande av uppdraget

Arbetet med regeringens uppdrag till IVO har fram till denna delredovisning i
huvudsak bestatt av foljande delar:

¢ Organisering av ett myndighetsovergripande projekt.

¢ Inledande réttslig analys av forordningen.

e Etablering av nira samverkan med Socialstyrelsen och SCB kring
myndigheternas parallella uppdrag att forbereda for rollen som organ for
tillgang till hilsodata (HDAB).

¢ Information och inledande dialog om uppdraget med relevanta myndigheter
och aktorer tillsammans med Socialstyrelsen och SCB.

e Omvirldsbevakning och orientering inom omradet pa nationell, nordisk och
EU-niva. Synpunkter pa underlag till genomférandekommittén och deltagande
i remissrunda inom TEHDAS?2. Deltagande i nordiskt samarbete och utbyte
inom omrédet.

¢ Inledande dialog och samverkan med utredaren med uppdrag att mdojliggora en
nationell digital infrastruktur for hédlsodata (S 2024:A), samt dialog med
samordnaren for en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvarden
(S2023/03265).

¢ Inledande dialog med Integritetsskyddsmyndigheten kring samordningen av
respektive myndighets tillsynsuppdrag.

e Framtagande av overgripande principer for en &ndamaélsenlig och resurseffektiv
tillsyn enligt EHDS samt en riskbaserad och datadriven tillsynsmodell — som
en integrerad del av den samlade HDAB-funktionen.

e Framtagande av 6vergripande plan for det fortsatta forberedelsearbetet samt
kostnadsberdkningar.

Disposition
I enlighet med regeringsuppdraget innehéller denna delredovisning en preliminér
analys av uppdraget med att:

e utreda och beskriva vad de nya uppgifterna bestar av,

e analysera och ta stéllning till hur uppgifterna kan utforas pa ett sa
resurseffektivt sitt som mojligt, samt

¢ berdkna kostnaderna for myndigheten om den utses till organ for tillgang till
hilsodata for de aktuella artiklarna, dels inf6r att forordningen ska borja
tillimpas, dels efter att forordningen har borjat tilldimpas.

For att kunna analysera uppdraget som HDAB med ansvar for 6vervakning och
kontroll behovs en tydlig forstaelse for vilka aktorer som omfattas av férordningen
och vilka skyldigheter som f6ljer av den. Darfor inleds delredovisningen med en
genomgang och analys av de rittsliga utgdngspunkterna for uppdraget.

EHDS innebér omfattande fordndringar for sektorns aktorer och det finns ett stort
behov av att samverka for att 6ka forstaelsen om vad forordningen innebér. Mot
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denna bakgrund har IVO valt att redan i delredovisningen ge den réttsliga analysen
storre utrymme dn vad som normalt &r fallet.

Efter den rittsliga analysen utvecklas forutsdttningarna och inriktningen for en
dndamalsenlig och resurseffektiv tillsyn av hélsodatainnehavare och
hilsodataanvindare. IVO beskriver avslutningsvis det fortsatta forberedelsearbetet
och kostnadsberdkningar for arbetet under kommande éar.

Omfattning och avgransningar

Delredovisningen fokuserar pa uppdraget att 6vervaka och kontrollera
hélsodatainnehavares och hilsodataanvindares regelefterlevnad. IVO:s bedomning
ar att uppdraget dven omfattar andra uppgifter som antingen ar néra knutna till
tillsynsuppdraget eller som foljer av rollen som HDAB pa ett mer dvergripande
plan. Redovisningen innehaller en preliminir beddmning av vilka funktioner och
arbetssitt som IVO behdver etablera i rollen som HDAB med ansvar {or
overvakning och kontroll, liksom tillhdrande kostnadsuppskattningar. Analysen
och kostnadsuppskattningarna ar i ett tidigt skede och kommer att utvecklas i takt
med att det forberedande arbetet fortgér. Kostnadsberdkningar pa 1dng sikt ar
osidkra och kommer dérfor behdva revideras allteftersom utvecklingsarbetet
fortskrider.

Utredningen med uppdrag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur for
hilsodata (S 2024:A) har i uppdrag att analysera och ta stéillning till vilka
anpassningar av nationell ritt som dr nédvéndiga eller lampliga med anledning av
EHDS samt att limna nédvéndiga forfattningsforslag.® Att ta fram sddana forslag
ingar darfor inte i IVO:s uppdrag.

Ovriga fragor kring exempelvis ytterligare forfattningsstod, hantering av
intressekonflikter och finansiering berdrs endast delvis. Dessa fragor kommer att
behandlas mer utforligt i slutredovisningen, dar d&ven en omvérldsanalys planeras
med beskrivning av forberedelsearbetet och erfarenheter i relevanta grannlédnder,
m.m.

Begrepp

EHDS innehaller regler for bade priméranvéndning och sekundéranvéndning av
hélsodata. I denna delredovisning hanvisar IVO till EHDS utifran det aktuella
regeringsuppdraget till IVO vilket endast avser de bestimmelser som ror
sekunddranvindningen.

EHDS reglerar skyldigheter att tillgéngliggdra hélsouppgifter som behandlas i
elektroniskt format, dvs. elektroniska hilsodata och mojligheter att f4 tillgéng till

6 Regeringen (Socialdepartementet) Uppdrag for att méjliggéra en nationell digital infrastruktur for
halsodata. Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.
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dessa. Nar begreppet hédlsodata anvénds i rapporten avses darmed alltid
elektroniska hdlsodata.

Begreppet tillsyn kan innefatta savil kontroll av regelefterlevnad som information,
rad och vigledning.” T denna delredovisning anvénds begreppet tillsyn i en bred
bemaérkelse. Det innebér att begreppet tillsyn anvénds dven i forhallande till
uppgiften ”6vervakning och kontroll” enligt artikel 57.1 a) ii) i EHDS. For
ytterligare redogdrelse av begrepp och definitioner se bilaga 1.

7 Jmf. 7 kap. 3 § patientsakerhetslagen (2010:659), 28 kap. 3 § socialtjanstlagen (2025:400), 26 a § lag
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade, LSS.
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Rattsliga utgangspunkter

Formella krav pa ansvariga organ (HDAB)

Forordningen stéller krav pa de forutsittningar som HDAB behdver for att kunna
utfora sina uppgifter och utéva sina befogenheter pa ett effektivt satt.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att HDAB har:

¢ de ménskliga, finansiella och tekniska resurser som krévs,
o tillgéng till n6dvéndig expertis och
e de lokaler och den infrastruktur som krivs.®

Medlemsstaterna ska ocksé siakerstilla att HDAB kan sta fri fran intressekonflikter
for att agera i allménhetens intresse och pa ett oberoende sétt.’

Tillsynens omfattning

Enligt EHDS-forordningen ska tillsynen granska att hdlsodatainnehavarnas
tillgéngliggorande av hélsodata och hélsodataanvdndarnas behandling av hilsodata
for sekundira dandamél foljer kraven i forordningen.'® Det framgér inte av
bestammelsen vilka krav som avses, men vid en samlad genomgang av regelverket
bedomer IVO att uppdraget framstar som avgransat till de krav som framgar 1
kapitel IV i EHDS.!!

Att hélsodatainnehavare och hélsodataanvéndare uppfyller sina skyldigheter dr
grundliggande for att forordningens 6vergripande mal ska realiseras.'? I detta
avsnitt redogors dérfor for de aktorer som kommer att omfattas av forordningen i
rollen som hélsodatainnehavare respektive hidlsodataanvindare, vilka skyldigheter
de har som HDAB ska kontrollera efterlevnaden av, samt vilka befogenheter
HDAB far tillsynsuppdraget.

Avsnittet utgdr en overgripande utgdngspunkt for de efterfoljande delarna i
rapporten, dér forutsittningarna for utformningen av tillsynsuppdraget analyseras
vidare.

8 Férordning (EU) 2025/327, artikel 55.2.
® Forordning (EU) 2025/327, artikel 55.3.

' Férordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 a) ii). Vad géller 6vriga uppgifter som tillkommer
tillsynsmyndigheten se under avsnitt Tillkommande uppgifter.

" Férordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 a) ii) tillsammans med 63.1 och skal 65.

12 Frordning (EU) 2025/327. Skyldigheterna regleras huvudsakligen i artiklarna 60 och 61, men aven
andra artiklar innehaller bindande krav riktade till dessa aktorer, se t.ex. artikel 52 och 54.
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Vilka ar halsodatainnehavare?

Hélsodatainnehavare kan vara personer, verksamheter, organisationer eller
myndigheter som verkar inom hilso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn,
eller personer eller organisationer som utvecklar produkter och tjénster som é&r
avsedda for dessa sektorer. Det kan &ven vara personer eller organisationer som
bedriver forskning med anknytning till hilso- och sjukvérdssektorn eller
omsorgssektorn. 13

Detta forutsitter att aktoren i fraga ocksa innehar elektroniska héilsodata. Antingen
genom att vara personuppgiftsansvarig for hdlsodata som innehaller
personuppgifter for vissa angivna syften eller genom att ha kapacitet att
tillgéngliggora anonyma hélsodata genom kontroll av den tekniska utformningen
av en produkt och tillhérande tjanster.'*

Det innebér att foretag och myndigheter inom vard- och omsorgssektorn som
agerar personuppgiftsbitriaden'®, t.ex. genom att forvalta IT-drift eller tillhandahalla
mjukvara, inte &r hilsodatainnehavare vad géller behandlingen av den hilsodata
med personuppgifter som omfattas av bitridesavtalet.'®

For anonyma hilsodata innebér detta att en tillverkare som har designat sin produkt
sa att data endast lagras lokalt hos anvéndaren, utan ndgon mdjlighet for
tillverkaren att f tillgéng till den, inte uppfyller kriteriet om kontroll och kapacitet
och dr dirmed inte skyldig att tillgingliggdra hélsodata.!’

IVO beddmer att flera av de statliga myndigheterna under Socialdepartementet
kommer att vara hélsodatainnehavare. Detsamma géller for flera offentliga och
privata ldrosdten och forskningshuvudmain samt for vissa privata verksambheter,
exempelvis de som utvecklar och siljer medicintekniska eller valfardstekniska
produkter och system till vird- och omsorgsverksamheter.'® Aven verksamheter
som utvecklar eller tillverkar hédlsoapplikationer kan vara hélsodatainnehavare,
t.ex. sddana applikationer som hjélper enskilda att méta blodtryck och blodsocker
eller trygghetsskapande applikationer med rérelselarm eller GPS."

13 Férordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 t).

4 Férordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 t) i-ii). Se &ven Artikel 4.7 i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EU:s dataskyddsférordning).

5 Férordning (EU) 2016/679, artikel 4.8 (EU:s dataskyddsfrordning).

6 Frequently Asked Questions on the European Health Data Space, DG SANTE Unit C.1 — Digital
Health, 5 mars 2025, s. 23.

7 Frequently Asked Questions on the European Health Data Space, DG SANTE Unit C.1 — Digital
Health, 5 mars 2025, s. 23.

'8 Férordning (EU) 2025/327, se t.ex. skal 1 som beskriver en bred syn pa halso- och sjukvardssektorn
och omsorgssektorn.

% Férordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 ab). Se ocksa E-halsomyndigheten (2022), Halsoappar —
forutsattningar och anvandning. En kartldggning, Stockholm, s. 4 ff.
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Halsodatainnehavares skyldigheter

Den huvudsakliga skyldigheten for hidlsodatainnehavare ar att tillgdngliggdra sina
elektroniska hilsodata.?’ Dirfor ska hilsodatainnehavare dverlimna en beskrivning
over vilka hélsodata de har till HDAB. En datasetsbeskrivning ska innehélla
information om kélla, omfattning, huvudsakliga egenskaper och typ av hilsodata.?!
Innehavarna ska ocksa kontrollera att den rapporterade datasetsbeskrivningen &r
korrekt och aktuell minst en gang per ar.>

Nar HDAB har beviljat ett datatillstand, dr hdlsodatainnehavare skyldiga att
tillgdngliggora halsodata som omfattas av tillstdndet inom en rimlig tid och senast
inom tre m&nader.?> Anonyma hilsodata ska tillgingliggoras genom betrodda
Oppna databaser for att sikerstélla obegrénsad tillgang for alla anvéndare samt
lagring och bevarande av data.*

Atgarder mot hilsodatainnehavare

Niér en hélsodatainnehavare handlar i strid med kraven pa att tillgédngliggora
hélsodata med “uppenbar avsikt att hindra anvéindningen” eller inte haller
tidsfristerna far HDAB besluta om att innehavaren ska betala vite for varje
forseningsdag.?® Enligt bestimmelsen behéver HDAB kunna visa i sin utredning
att ett undanhallande av hilsodata sker med uppsat. Uppsatet ska dessutom vara
uppenbart.

For brister 1 forhallande till tidsfristerna krévs dock inte ndgot uppsat enligt
artikeltexten. Dér verkar vite i stéllet kunna utdomas genom att beakta de faktiska
omstdndigheterna.

Om en hidlsodatainnehavare uppvisar aterkommande brister i1 férhallande till
ovanstaende, t.ex. genom upprepade forseningar eller systematiska fel som innebéar
att hidlsodata inte delas, fir HDAB vidta mer ingripande atgérder eller sanktioner.
Inom ramen for forberedelseprojektet Joint Action Towards the European Health
Data Space 2 (TEHDAS?2) har utkast tagits fram pa riktlinjer 6ver sanktioner vid
bristande regelefterlevnad av EHDS-forordningens bestimmelser.?® Riktlinjerna
syftar till att ligga till grund for kommissionens framtida genomforandeakter.?” Av

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 60. Vilka minimikategorier av halsodata som omfattas av
skyldigheten framgar av artikel 51, medlemsstaterna kan dock besluta om att ytterligare kategorier ska
goras tillgangliga enligt férordningen.

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 77.

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 60.3.

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 60.1 och 2.
2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 60.5.

% Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.4. Enligt artikel 60.2 framgar att halsodata ska géras tillganglig
inom rimlig tid och senast inom tre manader.

% Second Joint Action Towards the European Health Data Space (TEHDAS2), M4.1.2 Draft guideline
on penalties for non-compliance related to the EHDS regulation.

2 TEHDAS2 M 4.1.2, 5. 6.
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riktlinjen framgér att kompletterande atgirder kan vidtas i enlighet med
medlemsstaternas nationella ramverk genom beslut som syftar till att komma till
ritta med brister som leder till vertridelser.?® Det kan t.ex. vara beslut om att
innehavaren ska vidta vissa organisatoriska eller tekniska atgérder.

Niér det dr lampligt far HDAB ocksa utesluta eller inleda forfarandet att utesluta
innehavaren fran att anséka om tillgéng till hilsodata enligt EHDS under en viss tid
om max fem ar. Beslut om uteslutning ska ske i enlighet med nationell ritt.>” Nagra
rekvisit eller forutséttningar for nér uteslutning ar en lamplig atgérd framgar inte av
artikeln.

I sista hand kan HDAB ocksa besluta om administrativa sanktionsavgifter.
Sanktionsavgifterna ska vara effektiva, proportionerliga och avskrickande.
Avgifterna kan paforas utver eller i stillet for ovanstaende
verkstillighetsitgirder.!

Vilka ar halsodataanvandare?

Hilsodataanvandare ér de verksamheter som ansokt och beviljats tillgang till
hdlsodata for nya (sekunddra) dandamal.** Eftersom sekundéranvéndning av
hélsodata endast r tillaten for vissa sérskilda &ndamal bér bedomningen av vilka
aktorer som kan fa sadan tillgdng utgd frdn dessa dndamal.>

De tillatna andamélen for sekundédranviandning ar:

1. Allménintresset i fraga om folkhilsa eller foretagshilsovard (exempelvis
overvakning av folkhélsan eller insatser som sékerstéller en hog kvalitetsniva i
hilso- och sjukvérden och for likemedel eller medicintekniska produkter)**

2. Beslutsfattande och regleringsverksamhet till stod for offentliga myndigheter

eller unionens institutioner, organ och byraer

Officiell statistik

Utbildning eller undervisning

Vetenskaplig forskning (inklusive innovation)

Forbéttring av tillhandahéllandet av hélso- och sjukvard och av

behandlingsoptimering, baserat pa andra fysiska personers elektroniska

hilsodata.

AN

28 TEHDAS2 M 4.1.2, s. 13.

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.4.
30 Forordning (EU) 2025/327, artikel 64.1.
31 Férordning (EU) 2025/327, artikel 64.2.
32 Férordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 u).
33 Forordning (EU) 2025/327, artikel 53.

34 Andra exempel ar insatser for skydd mot allvarliga granséverskridande hot mot halsan och
sakerhetshojande insatser inom varden.
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De forsta tre dndamélen &r forbehéllna offentliga myndigheter och unionens
institutioner och organ nér de utfor sina uppdrag enligt nationell ritt eller EU-rétt.>
Det giller 4ven om behandlingen av data for att utfora dessa uppgifter utfors av en
tredje part for myndighetens rdkning. Offentliga myndigheter &r i detta
sammanhang statliga, regionala eller lokala myndigheter och offentligréttsliga
organ, eller sammanslutningar av en eller flera sidana myndigheter eller av ett eller
flera sddana offentligrittsliga organ.*

De tre sista &andamalen, dvs utbildning, vetenskaplig forskning och
forbattringsarbete inom vérden, ar tillatna for savél offentliga som privata aktorer.
Har omfattas alltsa savil offentliga forskningshuvudmain och ldroséten (universitet
och vissa hogskolor) som privata lirositen och forskningsinstitut samt féretag som
bedriver vetenskaplig forskning eller innovation. Begreppet vetenskapliga
forskningséindamal bor tolkas brett och omfatta teknisk utveckling och
demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad
forskning.*’

Halsodataanvandares skyldigheter

Hilsodataanvandares huvudsakliga ansvar &r att behandla hélsodata pa ett
ansvarsfullt och sékert sitt samt att sprida resultaten av sina upptéckter for att pa sé
sdtt 6ka samhéllsnyttan av hélsodata. Kraven pa hilsodataanvandare utgors av bade
forbud och skyldigheter.

Anvéndare ér skyldiga att endast behandla hélsodata i1 enlighet med de villkor som
framgar i beslutet om tillgdng. Det kan vara:

e ett beviljat datatillstdnd,®

e en beviljad begidran om anonyma hilsodata,*

e en beviljad begiran om grinsdverskridande datastillsténd,* eller
e godkinnande av tillgdng frén tredje part.*!

Haélsodata for sekunddranvandning ska tillgdngliggdras anonymt som huvudregel,
och niir det inte gir i pseudonymiserad form.*? Hilsodataanvindare ér direfter
forbjudna att forsoka ateridentifiera fysiska personer vars hélsodata de fatt tillgang

3 Forordning (EU) 2025/327, artikel 53.2.

36 Forordning (EU) 2025/327 artikel 2.1 ¢) hanvisar till definitionen i artikel 2.20 i férordning (EU)
2022/868, dvs. dataférvaltningsakten.

37 Forordning (EU) 2025/327, skél 61.

%8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 68.
3 Férordning (EU) 2025/327, artikel 69.
40 Fgrordning (EU) 2025/327, artikel 67.3.
41 Férordning (EU) 2025/327, artikel 75.
42 Férordning (EU) 2025/327, artikel 66.
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till.** Nér hélsodata behandlas i en siiker behandlingsmiljo far hilsodataanviandare
inte ge tillgang till hilsodata till tredje part som inte néimns i tillstdndet.*

Hilsodataanvandare &r dértill forbjudna att anvénda hélsodata for vissa utpekade
dndamal.* Forbudet omfattar bland annat anviindning for reklam och
marknadsforing, utveckling av skadliga produkter och bedomning av personer
baserad pa deras hélsodata nar det géller jobberbjudanden, forsikring eller
kreditavtal. Det &r ocksa forbjudet att fatta beslut till nackdel for enskilda personer
baserat pa deras hilsodata.

Hilsodataanvéndare ska dven offentliggdra alla resultat och utdata fran
sekundédranvindningen inom 18 manader efter att behandlingen har avslutats. Det
finns utrymme att senareldgga offentliggérandet i de fall resultaten publiceras i
vetenskapliga tidskrifter eller andra publikationer.*®

Hilsodataanvindare &r ocksé skyldiga att informera HDAB om anvindaren gor
betydelsefulla upptickter avseende hélsan for nagon av de fysiska personer vars
hilsodata behandlas i datasetet.*’

Hélsodataanvéandare ar avslutningsvis skyldiga att samarbeta med HDAB nér dessa
organ utfor sina uppgifter.*®

Atgarder mot hilsodataanviandare

Om en hilsodataanvandare handlar i strid mot kraven har HDAB ritt att aterkalla
datatillstandet, omedelbart stoppa den berdrda behandlingen och vidta lampliga och
proportionerliga atgarder for att sdkerstélla att dataanvandaren behandlar data pa ett
korrekt sitt.*

I TEHDAS2:s utkast till riktlinjer beskrivs &terkallelse av tillstind som en direkt
och formell avstédngning av anvindarens mojlighet till tillgdng av hilsodata.*
Beslut att stoppa behandlingen bor enligt samma utkast vara omedelbart och
effektivt for att forhindra fortsatt risk eller skada i forhallande till individers
réttigheter eller sjélva informationens (hilsodatats) integritet.>!

43 Férordning (EU) 2025/327, artikel 61.3.

4 Férordning (EU) 2025/327, artikel 61.2.

4 Férordning (EU) 2025/327, artikel 54.

46 Forordning (EU) 2025/327, artikel 61.4 andra stycket.
47 Férordning (EU) 2025/327, artikel 61.5.

48 Férordning (EU) 2025/327, artikel 61.6.

4 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2 och 63.3.

0 TEHDAS2 M 4.1.2, s. 12.

5" TEHDAS2 M 4.1.2, s. 12.
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EHDS-f6rordningen innehaller inte nagra krav p& hur omfattande eller allvarliga
bristerna ska vara for att gora en aterkallelse av tillstind aktuell.> TVO beddmer att
atgérd eller sanktion bor véljas i ljuset av bestimmelsens syfte, vilket ar att
sikerstilla att hdlsodataanvéndaren behandlar data pa ett korrekt sitt. Kravet pa
proportionalitet innebdr att atgirderna inte fir vara mer ingripande dn nodvéndigt.>

HDAB ges ocksé en vidare och mer generell befogenhet att vidta 1ampliga
atgirder.”* Aven dessa atgirder ska vara proportionerliga och anpassade till den
aktuella dvertrddelsen. Som exempel en pa saddan ldmplig atgérd anges i
TEHDAS?2:s utkast till riktlinje att HDAB kan krdva att hélsodataanvéndaren vidtar
atgarder for att komma till ritta med brister som orsakat 6vertradelsen. Malet for
atgdrderna dr att ateruppritta regelefterlevnad och forebygga framtida
overtradelser.*

I likhet med vad som géller for hidlsodatainnehavare far HDAB ocksa vid behov
utesluta eller inleda forfaranden for att utesluta den berérda anvindaren fran all
tillgang till hidlsodata inom EHDS under en period pa upp till fem &r.*® Ett sddant
beslut &r motiverat nér dvertrddelserna ar séarskilt allvarliga, upprepade eller visar
pé systematiska brister hos héilsodataanvindaren.>’ Se ovan om vad som giller for
administrativa sanktionsavgifter.

HDAB har ratt att fa den information som

behovs

For tillsynen inom EHDS anger forordningen att HDAB ska ha rétt att fa tillgang
till den information som behdvs fran hilsodatainnehavarna och
hilsodataanvindarna for att kunna utfora granskning och dvervakning.>® Det
framgér inte direkt av artikeltexten om HDAB ocksé ska kunna begéra information
fran andra aktorer 4n tillsynsobjekten. IVO:s inledande beddmning &r dock att &ven
information som t.ex. behandlas inom ansdkningsprocessen hos andra HDAB och i
de sikra behandlingsmiljoerna bor vara relevant for tillsynen.>

Inom ramen fér TEHDAS?2 framhalls att HDAB:s rétt till information ska
inkludera dokumentation, resultat, loggar och allt annat material som bedéms
nddvandigt for att avgdra om en hilsodatainnehavare eller hdlsodataanvandare
uppfyller kraven i kapitel I'V. Enligt utkastet ska befogenheten tolkas brett och

52 Jamfér t.ex. med 28 kap. 11 § och 13 § socialtjanstlagen.

%3 Férordning (EU) 2025/327, artikel 63.3 och 64.Jmf. dven 5 § i forvaltningslagen (2017:900).
54 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2.

S TEHDAS2 M 4.1.2, s. 12.

% Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.3 andra stycket.

5" TEHDAS2 M 4.1.2, s. 12.

% Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.1.

%9 Se avsnittet Overvakning och kontroll.
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innebdra en rétt for HDAB att gora inspektioner pé plats. Det framgér ocksé att
ratten att fa information ska gélla savil forebyggande informationsinhdmtning som
pé forekommen anledning.®

IVO bedomer att det ar viktigt att tillsynsmyndigheten har forutsdgbara och tydliga
befogenheter fér inhdmtning och behandling av information. Vilka behov av
kompletterande lagstiftning som finns for att sdkerstélla detta behdver utredas
vidare och IVO avser att dterkomma till fragan i slutredovisningen.

Gransoverskridande tillgang till halsodata

Ett 6vergripande syfte med EHDS ér att 6ka tillgdngligheten och anvéndning av
hélsodata Gver hela unionen. Regelverket kring sekundédranvéndning harmoniserar
processen for delning av hélsodata dver landsgrinser, 1 syfte att 6ka den
inneboende samhillsnyttan i hilsodata.®! For detta indamal ska kommissionen
tillhandahalla en gransoverskridande infrastruktur fér sekundéranvandning som
kallas for Hilsodata@EU.%? Genom infrastrukturen ska aktorer bl.a. kunna limna
in en enda ansdkan om datatillstand for tillgéng till hidlsodata som finns i flera olika
medlemslidnder.®

Tillsyn vid gransoverskridande behandling av hilsodata kommer enligt TEHDAS2
att krdva noggranna dverviganden, bland annat i frigan om vilken HDAB som kan
agera pa eventuella 6vertridelser.® Kontinuerlig dialog, kunskapsutbyte och annan
samverkan mellan medlemsstaterna bedoms enligt projektet som helt nédvéndigt
for en enhetlig och effektiv kontroll och évervakning. %

IVO bedomer att tillsynsuppdraget vid dessa situationer ar otydligt, t.ex. nir
utlindska dataanvandare beviljas tillgang till svenska hélsodata. Detta har ocksé
lyfts inom ramen for remissférfarandet av ovan ndmnda riktlinje fran TEHDAS?2.
Det &r en prioriterad fraga for det fortsatta arbetet inom regeringsuppdraget att
bittre forstd hur tillsynen bor utformas i forhallande till denna internationella
kontext. Det &r ocksé en vésentlig del for att kunna beddma omfattningen av
tillsynsuppdraget.

€ TEHDAS2 M 4.1.2, s. 10.

& Férordning (EU) 2025/327, skél 1, 2, 52 och 80.
62 Fgrordning (EU) 2025/327, artikel 75.

& Férordning (EU) 2025/327, skal 83.

6 TEHDAS2 M 4.1.2, s. 20.

% TEHDAS2 M 4.1.2, s. 21.
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Styrande regelverk kommer pa plats
succesivt

Ovanstéende redogorelse utgar frén forordningstexten och kompletteras i vissa
delar med végledning som just nu tas fram inom olika forberedande projekt pa
EU-niva. Aven om forordningen har tritt i kraft kvarstar mycket arbete pa bade
nationell och europeisk niva innan den kan borja tillimpas. Medlemsstaterna ska
bland annat ta fram kompletterande bestimmelser for sanktioner,® vilka kategorier
av hélsodata som ska tillgingliggoras for sekundira dndamal®” samt forfaranden
for uteslutning och sanktionsavgifter.

P& EU-nivé ska kommissionen faststilla genomforandeakter for bland annat
avgifter,% den EU-gemensamma infrastrukturen,’® de sikra behandlingsmiljoerna’!
och inrittandet av EHDS-styrelsen.”” Dirtill ska kommissionen faststilla riktlinjer
om verkstillighetsatgérder, inklusive viten och andra dtgérder som ska vidtas av
organen for tillgang till hilsodata.”

Utover detta ser IVO att behovet av kompletterande lagstiftning behdver utredas
vidare, t.ex. vad géller informationsdverforing och sekretess, myndighetens
personuppgiftsbehandling inom ramen for uppdraget som HDAB samt atgirder
som inte framgér av forordningen sdsom foreldgganden. IVO aterkommer till dessa
fragor i slutredovisningen.

Sammanfattning och utgangspunkter for
fortsatt analys och beskrivning

Uppdraget att 6vervaka och kontrollera att hdlsodatainnehavare och
hélsodataanvédndare uppfyller kraven i kapitel IV 1 EHDS-forordningen innebér ett
potentiellt utvidgat tillsynsansvar for IVO. De skyldigheter som omfattas av
tillsynen ror i stor utstrickning elektronisk datahantering. Regelverket syftar till att
skapa enhetliga processer som mojliggdr 6kad dataanviandning, stirkt inre marknad
och i forlingningen en hogre samhillsnytta.” Detta skiljer sig fran det regelverk

8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 99.

87 Foérordning (EU) 2025/327, artikel 51.2.

8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.3—4 och 64.6-8.
8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 62.6.

0 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.7.

" Férordning (EU) 2025/327, artikel 73.5.

2 Forordning (EU) 2025/327, artikel 92.11.Styrelsen for det europeiska halsodataomradet (EHDS-
styrelsen) ska inrattas for att framja en konsekvent tilldmpning av EHDS (se skal 95).

3 Férordning (EU) 2025/327, artikel 63.8.
™ Forordning (EU) 2025/327, skal 1.
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som IVO i dag har ansvar att granska efterlevnaden av som i hdgre grad kretsar
kring kvalitet och sidkerhet inom vard och omsorg.

Forutom traditionella véard- och omsorgsgivare samt huvudmén kommer detta
tillsynsansvar dven omfatta statliga myndigheter, forskningsinstitutioner, laroséten,
lakemedelsforetag, foretag som utvecklar hélsoappar, medicintekniska eller
vilfardstekniska produkter samt foretag som tillhandahéller sektorsspecifika
tjénster. Om IVO utses till ansvarigt organ for 6vervakning och kontroll kommer
det innebdira att [VO:s tillsynsuppdrag blir mer komplext och varierat.

EHDS etablerar dirtill nya forutséttningar for gransoverskridande digital hantering
av hilsodata. I detta sammanhang har tillsynen en viktig funktion i att bidra till en
enhetlig och réttssidker tillimpning av férordningens bestimmelser. For att liknande
situationer ska kunna bedémas pi ett likvardigt sitt inom unionen ar ett néra
samarbete mellan HDAB inom EU av stor betydelse. Detta géller sarskilt eftersom
brister eller Gvertradelser i en digital och gransoverskridande datamilj6 ofta kan fa
konsekvenser i flera medlemsstater samtidigt.

Mot denna bakgrund bedémer IVO att en effektiv tillsyn till stor del behdver bygga
pa digitala arbetssitt. Det mojliggdr inte bara en mer resurseffektiv tillsyn, utan
ocksé en mer systematisk uppfoljning av hur regelverket efterlevs. For att
ytterligare stirka tillsynens effektivitet bor metoderna vara riskbaserade, vilket gor
det mojligt att rikta resurserna mot omraden och aktdrer dér risken for avvikelser dr
storst eller dér konsekvenserna av brister beddms vara sérskilt betydande.
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Overvakning och kontroll av halsodata-
innehavare och halsodataanvandare

Tillsyn kan bedrivas pé flera olika sétt. Utredande insatser kan initieras av
tillsynsmyndigheten till f6ljd av information fran utomstéende parter, t.ex. genom
klagomal eller genom att tillsynsobjekt rapporterar incidenter. Sddan tillsyn
beskrivs ofta som reaktiv tillsyn.” I motsats till sddan tillsyn innebér proaktiv eller
aktiv tillsyn att tillsynsmyndigheten i storre utstrackning sjalv initierar drenden mot
bakgrund av kartliggningar samt risk- och behovsanalyser.”

Hur en tillsynsverksamhet lampligast bor byggas upp beror pa flera faktorer, sdsom
tillsynsuppdragets syfte och beskrivning. Uppdraget till IVO utgér frén uppgiften
att overvaka och kontrollera att hidlsodatainnehavare och hilsodataanviandare foljer
tillimpliga krav i EHDS. Anvéndningen av dessa tva begrepp i forordningen
indikerar att uppgiften inte dr begrénsad till ett enskilt moment; utan omfattar bade
en lopande uppfoljning av efterlevnaden och en mojlighet att vid behov géra mer
riktade kontroller av om kraven faktiskt uppfylls. IVO ser att det finns behov av att
utreda begreppens innebord nirmare i det fortsatta arbetet inom
regeringsuppdraget. [IVO avser att aterkomma med en sédan analys i uppdragets
slutredovisning.

Mot bakgrund av ovanstiende, och i enlighet med regeringsuppdraget, beskriver
IVO, i kommande avsnitten prelimindr modell for 6vervakning och kontroll som
syftar till att bade kunna genomf6ra 16pande uppfoljning och kontrollera
regelefterlevnad. Den exakta utformningen av tillsynsmodellen dr dock beroende
av framtida réttsliga och praktiska forutsittningar. Fortsatt analys och samverkan
med berorda aktorer krévs och modellen kan ddrmed komma att anpassas under det
fortsatta forberedelsearbetet.

Andamalsenlig och resurseffektiv tillsyn

For att utforma ett effektivt system for 6vervakning och kontroll enligt
regeringsuppdraget och skapa en tillsyn som dr bade andamaélsenlig och
resurseffektiv krivs god forstaelse for tillsynsmyndighetens uppgifter, tillsynens
syfte och de 6vergripande mélen med EHDS. En inledande beskrivning av
uppgifterna finns i avsnittet Réttsliga utgangspunkter ovan.

Andamalsenlighet handlar om att tillsynen ska motsvara sitt syfte. Enligt
forordningen innebar detta 1 forsta hand att Gvervaka regelefterlevnad. En
rattsséker och enhetlig tillimpning av reglerna dr nédvéndig for att systemet ska

5 SOU 2013:42 s. 63.

76 Enligt forordning (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg ska myndighetens
tillsyn planeras och genomféras med utgangspunkt i egna riskanalyser om inte annat foljer av lag,
forordning eller sarskilt beslut fran regeringen.
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fungera likvérdigt i hela EU och for att hdlsodataanvédndare och
hélsodatainnehavare ska kunna verka under tydliga och forutsdgbara
forutsattningar.

Andamalsenligheten behdver ocksa beddmas i forhallande till syftet med
bestammelserna om sekundidranvindning i EHDS. Forordningen &r utformad for att
mojliggora en trygg och effektiv anvindning av hélsodata for bland annat
forskning, innovation, statistik, folkhdlsa och beslutsfattande. For att detta ska vara
mdjligt krévs att medborgarna har tillit till att deras hélsodata hanteras pé ett sikert
och ansvarsfullt séitt. Medborgarnas fortroende och fortsatta vilja att dela med sig
av sina hélsodata for sekundédra dndamal ar avgérande for att syftena med EHDS
ska kunna uppnas. Tillsynens funktion bor déarfor inte endast vara att identifiera
och hantera brister, utan ocksa att bidra till ett system som dr och upplevs som
ansvarsfullt, legitimt och stabilt.

IVO beddmer att en dndamalsenlig tillsyn inom ramen for EHDS ska:

e vara rittssdker och transparent, bl.a. genom tydliga processer, vilgrundade
beslut och 6ppenhet,

e (Overvaka att reglerna foljs och bidra till att de tillimpas enhetligt,

¢ skydda individers integritet och rittigheter,

o forebygga avvikelser och brister genom tydlig vigledning och information och

¢ bidra till en hog grad av tillit till systemet och anvindningen av hélsodata.

Regeringen har sirskilt betonat att [VO ska analysera hur uppgifterna kan utféras
resurseffektivt. Resurseffektivitet handlar om att anvénda de samlade resurserna pa
ett sdtt som ger storsta mojliga nytta i forhéllande till kostnaderna. Hér blir det
viktigt att se till de samlade kostnaderna for 6vervakning och kontroll for samtliga
inblandade aktdrer och inte begrinsa utformning av systemet enbart utifran vad
som &r resurseffektivt for tillsynsmyndigheten. Bedomningen bor med andra ord
goras ur ett systemperspektiv.

Resurseffektivitet handlar inte om att minska ambitionen 1i tillsynen, utan om att
utforma processer som &r proportionella, &ndamalsenliga och anpassade efter de
faktiska riskerna. Genom att fokusera pd de omraden dér brister skulle fa storst
konsekvenser kan tillsynen ge storsta mdjliga effekt med rimlig resursétgang.

IVO beddmer att en resurseffektiv tillsyn inom ramen féor EHDS bor:

e minimera administrativ bérda for hdlsodatainnehavare, hidlsodataanviandare och
myndigheter,

e utformas i nira samarbete med 6vriga HDAB-myndigheter och sa 1&ngt mojligt
integreras i 6vriga HDAB-processer och system,

¢ anvinda digitala och automatiserade 16sningar dir det dr mojligt och lampligt,

e utnyttja riskbaserad prioritering, s att resurser 14ggs dér riskerna &r storst och
konsekvenserna mest betydande och

¢ ha tidseffektiv handlaggning av drenden, beslut och &tgérder.

Andamaélsenlighet och resurseffektivitet 4r nira ssmmanlinkade. En tillsyn som
inte dr Andamalsenlig riskerar att bli ineffektiv, svar att f6lja och minska tilliten till
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att hilsodata anvénds pé ett ansvarsfullt sétt. En tillsyn som inte &r resurseffektiv
riskerar att belasta systemet pa ett sétt som langsiktigt forsvagar mdjligheterna att
anvinda hdlsodata pa ett sdkert och effektivt satt.

HDAB ska 6vervaka och kontrollera att kraven i férordningen foljs och bidra till en
enhetlig tillimpning av férordningen inom EU.”” Mot bakgrund av detta dr IVO:s
utgangspunkt att en &ndamalsenlig och resurseffektiv tillsyn enligt EHDS bor ha
mdjlighet att upptécka bristande regelefterlevnad, vara riskbaserad och réttsséker.
Tillsynen bor stirka tilliten till hanteringen av hélsodata och genomforas pa ett sitt
som minimerar kostnader och administrativa bordor i hela systemet. For att
mdjliggora en enhetlig tillimpning bor tillsynen ocksa vara transparent. EHDS
stéller exempelvis krav pa 6ppna verksamhetsrapporter och att tillsynsbeslut
offentliggérs for andra HDAB.™

Tillsyn som en del av ett sammanhallet
HDAB-system

Forordningen etablerar ett tydligt ramverk av krav som HDAB samlat méste
uppfylla. Dessa stiller krav pA HDAB:s operativa kapacitet och innebér att ett antal
specifika funktioner behover etableras. I enlighet med regeringens uppdrag till
Socialstyrelsen, SCB och IVO éar ansvaret for forberedelser kring dessa olika
funktioner fordelat p& de tre myndigheterna’. Dessa samlade funktioner
sammanfattas overgripande i bild 1 med en myndighetsgemensam funktionskarta.
Den myndighetsgemensamma funktionskartan har tagits fram i samverkan mellan
Socialstyrelsen, SCB och IVO och den analys som ligger till grund for
identifierade funktioner dr preliminér och speglar vad myndigheterna idag kénner
till. Dessa kommer att utvecklas allteftersom det forberedande arbetet fortskrider.

Socialstyrelsen och SCB gor i sina respektive delredovisningar en genomgang av
de olika funktionerna som de svarar for. De blda boxarna ér funktioner som ligger
inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag, grona boxar dr inom SCB:s uppdrag och
den gula bakomliggande boxen avser IVO:s uppdrag. Fokus i den hér rapporten ar
pa IVO:s uppdrag (gult omrade i figuren).

" Forordning (EU) 2025/327, skél 65.
8 Férordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 j) iv) och Artikel 59. Se mer under Tillkommande uppgifter.

8 Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda for att bli ansvarigt
organ for tillgang till hélsodata enligt EHDS, S2025/00977 (delvis). Stockholm: Regeringskansliet 2026-
02-03.
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Figur 1. Myndighetsgemensam funktionskarta - 6vergripande preliminar bild av de
viktigaste funktionerna som HDAB behoéver etablera
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Funktionskartan illustrerar att tillsynsfunktionen i princip omfattar samtliga vriga
HDAB-funktioner och ddrmed behover vara en delfunktion av dessa.
Hailsodatainnehavare och hilsodataanvidndare kommer att interagera med HDAB
genom de processer och system som ska byggas upp (se Socialstyrelsens och
SCB:s genomgang i sina respektive delredovisningar). For att pa ett indamélsenligt
och resurseffektivt sétt kunna dvervaka och kontrollera att hilsodatainnehavare och
hilsodataanvindare lever upp till sina skyldigheter i olika delar kommer HDAB
med ansvar for 6vervakning och kontroll att behova tillgang till nodvéndig
information.

Vid utformningen av HDAB:s samlade processer och stodsystem behover dven
behoven av dvervakning och kontroll av regelefterlevnad beaktas. For att den ska
kunna bedrivas andamélsenligt och resurseffektivt behover de processer och
system som byggs upp for att hantera HDAB:s 6vriga funktioner generera
strukturerad och tillforlitlig information som ocksa kan anvdndas som underlag for
overvakning och kontroll. Det géller exempelvis information om
hilsodatainnehavare, metadatabeskrivningar, ans6kningar, beslut,
datatillgéngliggorande, tidsfrister, villkor i datatillstdnd samt anvéndningen av
sékra behandlingsmiljoer. Ans6kningssystem, datasetskatalog,
kommunikationsplattformar och sékra behandlingsmiljoer bor darfor utformas sé
att de dven kan stddja de behov som foljer av férordningens krav pa dvervakning,
kontroll, riskanalys och rapportering.

For att den svenska HDAB-funktionen ska fungera &ndamalsenligt och rattssdkert
kravs att uppgifter som fordelas pa flera myndigheter samordnas pa ett tydligt och
effektivt sitt. Aven om Socialstyrelsen, SCB och IVO tilldelas olika delar av
HDAB-uppdraget behdver funktioner, processer och system for
ansOkningshantering, datapreparering, tillgingliggoérande, 6vervakning och kontroll
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samt tillhandahallandet av sdkra behandlingsmiljoer utgéra en sammanhéngande
helhet. Eftersom de processer och system som kommer att byggas upp kommer att
nyttjas for flera olika HDAB-funktioner, som kan komma att férdelas pa flera olika
myndigheter, behover det finnas mekanismer for att den fortsatta utvecklingen och
forvaltningen av dessa hanteras gemensamt.

Kopplat till arbetet med en samlad funktionskarta for HDAB har myndigheterna
paborjat ett arbete for att skapa underlag for bedomningar av forvantade volymer
och den framtida verksamhetens omfattning. Sddana beddmningar &r viktiga for det
fortsatta utvecklingsarbetet, verksamhetens dimensionering och kommande
kostnadsberdkningar. Fragan kommer att behandlas vidare i samband med
slutredovisningen.

Riskbaserad datadriven tillsyn bedoms vara
andamalsenlig och resurseffektiv

IVO arbetar redan idag utifrdn datadrivna riskanalyser inom flera omraden och
bedomer att det ér ett effektivt angreppssétt for att bedriva tillsyn. Med datadrivna
riskanalyser som utgéngspunkt kan myndigheten:

¢ snabbare identifiera monster och avvikelser. Med digitala och datadrivna
metoder kan storre dataméngder bearbetas for att uppticka misstinka
beteenden som annars skulle forbli oupptéckta.

e prioritera resurser effektivt. Genom att kvantifiera risker 6ver de personer eller
verksamheter inom [VO:s tillsynsansvar kan utredning och tillsynsinsatser
riktas dit de gbr mest nytta.

e arbeta proaktivt i stillet for att endast reagera pd inkomna héndelser eller
tillstindsansokningar. Med datadriven riskanalys kan IVO arbeta férebyggande
och reagera innan lika stora skador hinner uppsta.

Med utgéngspunkt i de skyldigheter som géller for hilsodatainnehavare och
hélsodataanvéndare som beskrivits i tidigare avsnitt har IVO gjort en preliminér
beddomning av vilken information som tillsynen behdver och var den finns i form
av en inledande tillsynsmodell (Bild 2). De informationskéllor och aktiviteter som
ingér i tillsynen som visas i modellen &r inte utttmmande, utan kommer att behova
utvecklas vidare i det fortsatta arbetet inom ramen for detta regeringsuppdrag och
fram till att bestimmelserna bdorjar tillimpas. De tekniska, juridiska och
organisatoriska forutsittningarna for informationséverforing behdver ocksa utredas
vidare.

Som beskrivits tidigare kvarstdr mycket arbete. Modellen bygger pa att det &r
mojligt att bygga in effektiva 16sningar for informationsdverforing mellan HDAB:s
olika funktioner. Samtidigt finns de system och processer som tillsynen ska vara en
integrerad del av inte pa plats 4n. Modellen far dérfor ses som en forsta skiss.

26 (45)



Forberedelser for att 6vervaka och kontrollera

[F1V77 Inspektionen fér vard och omsorg

regelefterlevnad enligt EHDS

Figur 2. Overgripande datadriven och riskbaserad tillsynsmodell
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Riskmodeller

IVO bedomer att tillsynen enligt EHDS boér planeras utifran ett datadrivet och
riskbaserat tillvigagéngssétt som implementeras successivt. For att detta ska vara
mdjligt att genomfora ar det viktigt att ritt data registreras i processerna. Utifran
detta kan IVO identifiera riskindikatorer kopplade till de lagkrav som tillsynen
forhaller sig till. Denna data kan kombineras med ldmpliga externa data frén andra
myndigheter eller organisationer.

For att mojliggora detta bedomer IVO att tillsynen enligt EHDS bor utveckla en
eller flera automatiserade riskmodeller som visar var risken for brister 4r som
storst. IVO bedomer att det behdvs dtminstone en modell for riskanalyser av
datainnehavare och en modell for riskanalyser av dataanvéndare.

Utredning av halsodatainnehavare och
halsodataanvandare

Med stdd av riskindikatorer och riskramverk kan tillsynen goéra mer underbyggda
och vil avvigda prioriteringar, och dédrmed initiera &drenden i de fall dér nyttan och
effekten beddms vara som storst. Utgadngspunkten ér att handldggningen framst
kommer att besta av utredningsarbete med metoder, kompetens och
beddmningsstdd anpassade for uppdraget. Det innebir att tillsynsmyndigheten
inhdmtar information, analyserar underlaget, kommunicerar med berorda parter och
fattar beslut. Nar det dr lampligt kan det dven bli aktuellt med inspektioner pa plats
hos tillsynsobjekten. Utveckling och uppbyggnad av dandamaélsenliga metoder,
kompetens och stdd for utredning av eventuella brister i hdlsodatainnehavare
respektive hilsodataanvindares regelefterlevnad kommer att vara en viktig del i det
fortsatta forberedelsearbetet.

I tidigare ndmnda utkast till riktlinjer frin TEHDAS?2 rekommenderas HDAB att
utveckla och tillimpa bedomningsstod, exempelvis i form av sanktionsmatriser, for
att bedoma forsvarande och formildrande omsténdigheter sasom upprepade
overtriadelser eller villighet att rétta brister. HDAB uppmuntras ocksé att
dokumentera hur dessa verktyg anvinds i enskilda drenden. Enligt riktlinjen har
beddomningsstdd ett viktigt syfte i att stirka transparensen i beslut om
tillsynsatgirder.®® Mot bakgrund av att forordningen i dag saknar tydliga rekvisit
for bedomningen av om en verkstéllighetsatgird bor beslutas ser IVO att det finns
ett stort behov av ytterligare vigledning pé europeisk niva for att bidra till en sa
enhetlig och transparent tillimpning av férordningen som mojligt.

Kommissionen ska tillhandahalla infrastrukturen Halsodata@EU som bland annat
syftar till att stodja HDAB:s verkstallighetsatgérder och gora tillsynsbeslut
transparenta for andra tillsynsorgan (HDAB).®! I de fall en utredning inleds kan

8 TEHDAS2, M4.1.2, s. 19.
8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 75.
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IVO komma att behdva hidmta information dven via denna infrastruktur, utdver att
inhdmta information fran parterna i drendet.

I tillsynsuppdraget ligger dessutom att samverka med andra HDAB och med
kommissionen for att bidra till en enhetlig tillimpning.®> Samverkan i syfte att
motverka sa kallad forumshopping lyfts ocksa sérskilt i riktlinjen fran
TEHDAS?2.% Dir framhélls bland annat 16pande dialog och erfarenhetsutbyte i
tillsynsérenden samt gemensamma utbildningsinsatser som viktiga for att utveckla
tillsynsarbetet inom EHDS.

Om eventuella dvertrddelser mot dataskyddsforordningen identifieras inom ramen
for tillsynen ska HDAB omedelbart informera Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY).3* Informationsplikten giller redan vid misstanke om dvertriidelser, vilket
innebér att HDAB inte behdver kunna konstatera en faktisk overtradelse for att
skyldigheten ska aktualiseras.

Beslut och overprovning

HDAB ges befogenhet att besluta om viten, aterkallelse av tillstand, uteslutning
fran EHDS m.m. samt sanktionsavgifter i de fall dir hélsodatainnehavare eller
hélsodataanvéndare inte uppfyller forordningens krav. Vilka omsténdigheter och
forutsattningar som motiverar respektive atgard ar i dagslaget inte tydligt. Det
aterstar dven att klargéra om HDAB i Sverige kommer att ha befogenheter att
exempelvis meddela foreldgganden. Det star dock klart att HDAB ska offentliggora
beslut som fattas pa grund av regelovertradelse via den EU-gemensamma
infrastrukturen Hélsodata@EU. Detta beskrivs ndrmare under avsnittet
Tillkommande uppgifter.

Beslut om sanktionsavgifter ska omfattas av 1ampliga réttssédkerhetsgarantier i
enlighet med unionsritten och nationell rétt, inklusive effektiva rattsmedel och ett
korrekt rittsligt forfarande.®® Aven om det inte uttryckligen framgar av artikel 63
ar huvudregeln inom forvaltningsritt att dessa typer av betungande beslut ska vara
overklagbara.® I detta skede kan IVO dirfor konstatera att réttsliga dverprovningar
sannolikt kommer att utgéra en naturlig och resurskrdvande del av
tillsynsuppdraget.

82 Forordning (EU) 2025/327, skl 65.

8 TEHDAS2, M4.1.2, s. 20. Med forumshopping avses till exempel att aktérer [amnar in en ansékan om
halsodataanvandning till HDAB i ett medlemsland som uppfattas stélla lagre krav for att bevilja ett
tillstand eller att en halsodataanvandare som fatt avslag eller tillstandet indraget i ett medlemsland
ansoOker om tillstand i ett annat medlemsland.

8 Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2 andra stycket.
8 Férordning (EU) 2025/327, artikel 64.7.

8 Jmf 41 § férvaltningslagen.
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Information och vagledning

Inom ramen for sin ordinarie tillsyn ska IVO bade granska regelefterlevnad samt ge
information, rdd och végledning.®” Tillsynsuppdraget innefattar diremot inte att ge
rad till verksamheter om hur de bér handla i ett enskilt fall.®®

Det aktuella regeringsuppdraget till IVO utgér fran uppgiften att 6vervaka och
kontrollera regelefterlevnaden av sekundiranvindningen enligt EHDS. Det framgar
dock inte av vare sig uppdraget eller forordningstexten om detta dven innefattar ett
ansvar att ge information och végledning.

Samverkan framhaélls ddremot vid flera tillfallen i forordningen som en viktig del
av HDAB:s uppdrag. Av skilen till férordningen framgar t.ex. att HDAB for
overvakning och enhetlig tillimpning bor samarbeta med varandra, med
kommissionen och med intressenterna, inklusive patientorganisationer, samt stodja
hilsodatainnehavare som #r sma foretag,® och bidra till bista praxis.”

IVO:s bedomning &r att information och végledning pa 6vergripande niva utgér en
naturlig del av tillsynen och att HDAB:s skyldighet att samverka enligt ovan
indikerar att lagstiftaren avsett en viss grad av proaktivitet och service fran utsedda
organ.’' I en svensk kontext innebér serviceskyldigheten ocksa att myndigheter ska
bistd enskilda med sddan service att de kan tillvarata sina intressen.”

HDAB ska undvika intressekonflikter

IVO ér en offentlig myndighet inom hélso- och sjukvards- och omsorgssektorn.
Myndigheten har rétt att behandla elektroniska hélsodata med personuppgifter och
ibland dven en skyldighet att gora det for syften som ror beslutsfattande och
patientsikerhet enligt nationell rétt.”* IVO behandlar hilsodokumentation som
patientjournaler, hélso- och sjukvardsrelaterade administrativa data samt uppgifter
om hilso- och sjukvardspersonal som deltar i behandlingen av patienter.* IVO
bedomer darmed att myndigheten &r hédlsodatainnehavare 6ver sidana hilsodata
som omfattas av forordningen. IVO kan darutéver komma att vara

87 Jmf. 7 kap. 3 § patientsékerhetslagen (2010:659), 28 kap. 3 § socialtjanstlagen (2025:400), 26 a §
LSS.

8 Se t.ex. prop. 2008/09:160, s. 77.

8 Forordning (EU) 2025/327, skél 65, vad géller sma foretag, se kommissionens rekommendation
2003/361/EG.

% Férordning (EU) 2025/327, artikel 55.1 h-j).

9 Samverkansskyldigheten utvecklas narmare under avsnittet Andra tillkommande uppgifter.
92 6 § forvaltningslagen.

9 Férordning (EU) 2025/327, jmf definitionen av halsodatainnehavare i artikel 2.1 t).

% Foérordning (EU) 2025/327, artikel 51.1 a), b) och j).
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hélsodataanvéindare om myndigheten har behov av att behandla hélsodata,
exempelvis for indaméal som ror insatser inom patientsikerhet.”®

EHDS foreskriver att varje HDAB bor vidta sérskilda skyddsatgarder inom
organisationen for att undvika intressekonflikter och att personalen vid HDAB ska
agera i allménhetens intresse och pa ett oberoende sétt.*

Det innebér att IVO behover bedoma hur tillsynsuppdraget enligt EHDS lampligast
bor organiseras for att undvika intressekonflikter i forhédllande till myndighetens
egna hilsodatainnehav och potentiella anviindande. Aven 6vriga HDAB:s
dataanvindning och datainnehav skulle kunna medfora intressekonflikter. [IVO
avser att aterkomma till dessa fragor i slutredovisningen av regeringsuppdraget.

% Férordning (EU) 2025/327, artikel 53.1 a) om folkhélsa eller foretagshalsovard.
% Forordning (EU) 2025/327, artikel 55.5.
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Tillkommande uppgifter

Offentliggorande av beslut och oppna

verksamhetsrapporter

Som beskrivits tidigare &r ett overgripande syfte med EHDS ér att 6ka
tillgéngligheten och anvindning av hélsodata 6ver hela unionen. Bestimmelserna
om sekunddranviandning bygger pa att hdlsodata ska kunna delas pa ett enhetligt
séitt dver grinser for att 6ka mojlig samhéllsnytta.”” Dérfor ska HDAB dvervaka
tillimpningen av bestimmelserna om sekundidranvindning och bidra till en
enhetlig tillimpning av dessa i hela unionen.”® Det ér ocksa viktigt for att undvika
sé kallad forumshopping (se ovan).

HDAB ska dirfor offentliggora alla atgidrder som vidtagits i samband med
bristande dverensstimmelse pa elektronisk vig enligt artikel 63.% Beslut ska
offentliggdras via den EU-gemensamma infrastrukturen Halsodata@EU, sa att
andra landers HDAB har tillgang till informationen infor sina tillstindsprévningar
eller 6vervakning och kontroll. Offentliggérandet av beslut mojliggor ocksa
larande och uppfdljning samt bidrar till transparens vilket kan stérka allménhetens
tillit till systemet.!'® Detta kommer att vara en viktig uppgift for IVO om
myndigheten utses till HDAB med ansvar for 6vervakning och kontroll.

Varje HDAB ska dven offentliggora verksamhetsrapporter med en &versikt ver sin
verksamhet. Om flera myndigheter delar pa uppdraget som HDAB ska det
samordnande organet ansvara for verksamhetsrapporten.'°! Om uppdraget som
samordnande organ fordelas till Socialstyrelsen innebér det alltsé att IVO och
Socialstyrelsen behdver samverka kring framtagandet av denna rapport.

Klagomalshantering

Fysiska och juridiska personer har ratt att [amna in ett klagomal till HDAB kring
bestammelserna i kapitel IV, i den man deras rattigheter eller intressen har
paverkats negativt. HDAB ska fatta beslut med anledning av klagomalet och ge
den klagande information om handléggningen och beslutet. HDAB ska ocksé
tillhandahalla littillgingliga verktyg for att Iimna in klagomal.'%?

Bestdmmelsen om klagomaél ar generellt utformad. Av forordningstexten framstér
det inte som att klagomalsinstitutet ar sérskilt knutet till uppdraget att Gvervaka

7 Forordning (EU) 2025/327, bland annat skal 1, 2, 52 och 80.
% Forordning (EU) 2025/327, skél 65.

% Férordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 j) iv).

100 TEHDAS2 M 4.1.2, s 20.

01 Fgrordning (EU) 2025/327, artikel 59.

102 Fgrordning (EU) 2025/327, artikel 81.1-3.

32 (45)



[F1V77 Inspektionen fér vard och omsorg Forberedelser for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

hélsodatainnehavarnas och hélsodataanvéndarnas regelefterlevnad. Det fir snarare
forstas som ett bredare instrument for att tillvarata rittigheter och intressen som
aktualiseras inom ramen for EHDS och far antas gilla for varje HDAB.!%

Eftersom ritten att lamna klagomal géller bade fysiska och juridiska personer bor
klagomal kunna avse saval individuella rattigheter som ekonomiska eller andra
intressen.

IVO bedomer att klagomal som ror hédlsodatainnehavares och hilsodataanviandares
regelovertradelser bor hanteras inom ramen for tillsynsuppdraget. Som framgér av
tillsynsmodellen ovan (Bild 2) bedomer IVO att inkomna klagomél kan innehélla
viktig information for en riskbaserad tillsyn.

Samverkan med andra HDAB, intressenter,
kommissionen och behoriga myndigheter

Forordningen innehéller flera bestimmelser om att HDAB ska samverka med
intressenter och behoriga myndigheter inom EHDS-systemet och med aktorer med
uppdrag inom andra EU-férordningar.

Vid utférandet av sina uppgifter ska HDAB:

e aktivt samarbeta med foretrddare for relevanta intressenter, sarskilt med
foretridare for patienter, hilsodatainnehavare och hilsodataanvindare, '

e underlétta gransdverskridande tillgdng, samarbeta nationellt och pa unionsniva
samt ge kommissionen rad om teknik och bésta praxis for sekunddranvandning
och hantering av elektroniska hilsodata,'®

¢ Dbidra till en enhetlig tillimpning av férordningen i hela unionen och samarbeta
med andra HDAB, kommissionen och relevanta tillsynsmyndigheter nér det
giller dataskydd,'% och

¢ (Overvaka och samarbeta med hilsodatainnehavare for att sékerstilla ett
enhetligt och korrekt genomforande av datakvalitets- och
funktionsmirkning.!%’

I det inledande arbetet inom regeringsuppdraget har samverkan med
Socialstyrelsen och SCB varit en viktig del. Fortsatt samverkan med de
myndigheteter som tilldelas HDAB-uppdrag kommer vara grundlaggande for att
tillsynsuppdraget ska kunna utforas pa ett &andamélsenligt och resurseffektivt sétt.

193 Frordning (EU) 2025/327, jmf. Artikel 57.1 a) ii).
1% Frordning (EU) 2025/327, artikel 55.4.

195 Fgrordning (EU) 2025/327, artikel 55.1 h-j).

16 Frordning (EU) 2025/327, artikel 55.2.

17 Frordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 d).
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IVO har édven deltagit i dialoger och informationsméten med sektorns intressenter
och deltagit i europeiska forberedelseprojekt.!%®

IVO har ocksé inlett samtal med Integritetskyddsmyndigheten (IMY). Mot
bakgrund av att skyldigheterna enligt EHDS é&r néra kopplade till
dataskyddsforordningen vad géller exempelvis laglig behandling och
sdkerhetsatgirder bedomer IVO att tillsynen behover ha ett ndra samarbete med
IMY. Det giller bade pé ett dvergripande plan och i forhéllande till den
informationsplikt som beskrivits i tidigare avsnitt.!%

Dartill stélls krav pA HDAB att samverka med:

EHDS-styrelsen!!?,

alla relevanta intressenter inklusive patientorganisationer, foretrddare for
fysiska personer, hilso- och sjukvardspersonal, forskare och etikkommittéer i
enlighet med unionsritten eller nationell rtt,

andra nationella behoriga organ, inklusive de nationella behdriga myndigheter
som Overvakar dataaltruismorganisationer enligt dataforvaltningsakten,''! de
behoriga myndigheterna enligt dataférordningen, 2 och de nationella behoriga
myndigheterna enligt férordningarna om medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in-vitrodiagnostik och Al-férordningen nér sa ar
relevant. '

98 Se avsnitt Genomférande av uppdraget.

19 Se avsnitt Utredning av hélsodatainnehavare och hélsodataanvéndare.

10 Forordning (EU) 2025/327, artikel 92. Den styrelse som ska utses for att framja en konsekvent
tilldmpning av EHDS.

111 Férordning (EU) 2022/868.
112 Fgrordning (EU) 2023/2854.

13 Forordning (EU) 2025/327, artikel 57.2 hanvisar till férordningar (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 och
(EU) 2024/1689.
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Fortsatta forberedelser och beraknade
kostnader

Det fortsatta arbetet med att etablera en &ndamalsenlig och resurseffektiv
tillsynsfunktion behdver bedrivas stegvis. Arbetet paverkas av omsténdigheter som
annu inte ar fullt klarlagda. Det géller bland annat kommande genomforandeakter,
som i hog grad kommer att styra hur uppgifterna ska utforas, liksom avsaknaden av
vl underbyggda bedomningar av framtida volymer och ddrmed den samlade
omfattningen av tillsynsuppdraget.

Det handlar ocksé om den tekniska och organisatoriska utformningen av den
nationella HDAB-arkitekturen samt hur ansvar och samarbetsformer mellan
Socialstyrelsen, SCB, IMY och IVO slutligen kommer att faststéllas.
Kompletterande nationellt forfattningsstod behdver tas fram vilket ockséd kommer
att paverka utformningen av verksamheten. Det &r vidare oklart i vilken omfattning
och pa vilket sétt IVO kommer att kunna ta del av information och dela med sig av
information med andra HDAB:s, savéil inom Sverige som i andra medlemslander.
Sammantaget innebér detta att utvecklingen maste ske iterativt, med lopande
avstdmningar i takt med att den réittsliga och tekniska ramen konkretiseras.

Det fortsatta forberedelsearbetet behdver dérfor bedrivas stegvis och i nira
samverkan med Socialstyrelsen och SCB. For att sékerstilla att nodvéndiga
strukturer, system och arbetssatt finns pa plats i god tid innan bestimmelserna om
sekunddranvandning borjar tillampas ar det av stor betydelse att det fortsatta
arbetet och uppbyggnaden kan bedrivas skyndsamt och med kontinuitet baserat pa
beslutade regeringsuppdrag och langsiktiga forutsittningar for planering.

Den huvudsakliga inriktningen pa det fortsatta forberedelsearbetet och driften av
den nya verksamheten beskrivs i fyra faser som samordnats mellan de tre
myndigheterna:

1. Forberedelse infor uppbyggnad — hosten 2026

2. Utveckling av verksamhet — 2027-2028

3. Driftséttning av verksamhet och viss vidareutveckling — 2029
4. Drift och forvaltning — 2030 och framaét.

Slutligen ldmnas en sammanstillning av de kostnader som bedéms uppsté under
det fortsatta forberedelsearbetet och efter att forordningen trétt i kraft.
Beddomningarna for aren 2027, 2028, 2029 och framat &r preliminira eftersom flera
centrala forutséttningar som beskrivs ovan énnu inte finns.
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Fas 1: Forberedelse infor uppbyggnad av

verksamhet — hosten 2026

Fas 1 syftar till att ldgga en stabil grund for det efterfoljande uppbyggnadsarbetet.
For att sdkerstilla goda forutsittningar for forberedelsearbetet och for att tidsplanen
ska kunna hallas &r det av stor betydelse att detta arbete kan inledas i nidra
anslutning till att det nuvarande regeringsuppdraget avslutas. Arbetet kommer dven
fortséttningsvis att bedrivas i ndra samverkan med Socialstyrelsen och SCB enligt
intentionerna i EHDS samt regeringens uppdrag om att HDAB-funktionen ska
fungera som en sammanhallen helhet. Dialogen fordjupas 4ven med andra berérda
myndigheter samt foretrddare for hdlsodatainnehavare och hélsodataanvéndare.

Fasen omfattar:

e fordjupad analys av uppdraget och fortsatt rittslig utredning,

¢ utveckling av en overgripande tillsynsmodell, inklusive ramverk for
riskmodeller och forutsittningar for automatiserad 6vervakning,

e arkitektur- och systemanalys, inklusive kravstéllning av digitala stod for
loggning, uppfo6ljning och kontroll,

e fordjupad dialog med berérda myndigheter och intressenter,

e fordjupat EU-arbete och aktiv medverkan i framtagande av genomférandeakter
samt erfarenhetsutbyte med HDAB i andra lénder,

e att identifiera behov av metodutveckling, kompetensuppbyggnad och olika
former av stod for den kommande verksamheten och

o forberedelser for organisationsutveckling samt for rekrytering och utbildning
utifran nya kompetensbehov.

Fas 2: Utveckling och uppbyggnad av
system, processer och verksamhet — 2027
och 2028

Under denna fas sker den praktiska uppbyggnaden av tillsynsfunktionen. Fokus
ligger pa att operationalisera och vidareutveckla de modeller, processer och system
som utformats i fas 1.

Fasen omfattar:

¢ vidareutveckling och implementering av tillsynsmodellen, inklusive
riskmodeller, utifran genomforandeakter och nationellt forfattningsstod,

e uppbyggnad och driftséttning av [T-stdd,

e kartldggning av kompetensbehov och utformning av en &ndamaélsenlig
organisation,

¢ utveckling av &ndamalsenliga metoder och stdd for verksamheten,

¢ kompetensforsorjning och nédvindig kompetensuppbyggnad for
tillsynsuppdraget,

¢ rekrytering, utbildning och organisatorisk uppbyggnad,

¢ etablering av samverkansformer med nationella aktorer,

36 (45)



[F1V77 Inspektionen fér vard och omsorg Forberedelser for att 6vervaka och kontrollera

regelefterlevnad enligt EHDS

aktivt deltagande i europeiska och nordiska samverkansstrukturer, inklusive
paverkansarbete, erfarenhetsutbyte och etablering av rapportering inom
Hilsodata@EU,

utveckling av végledningar och informationsmaterial och

pilottestning av metoder, system och digital 6vervakning.

Fas 3: Driftsattning av verksamhet och viss
vidareutveckling — 2029

Den 26 mars 2029 ska bestimmelserna om sekundéranvéndning enligt EHDS bérja
tillimpas. Tillsynsverksamheten ska dé vara operativ och kunna hantera 16pande
drenden.

Fasen omfattar:

full driftsattning av tillsynsverksamheten och andra tillkommande uppgifter,
vidareutveckling av metoder, processer, stod, riskmodeller och digitala system,
fortsatt kompetensuppbyggnad och lérande,

vidareutveckling av samverkansformer med samt och informationsdverforing
till/fran nationella aktorer,

deltagande i europeiska samverkansstrukturer och rapportering inom
Halsodata@EU inklusive systematisering av informationen for att kunna
anvanda den i berdrda riskmodeller,

forvaltning och vidareutveckling av riskmodellen och

hantering av réttsprocesser och sanktionsirenden enligt artiklarna 63—64.

Fas 4: Drift och forvaltning — 2030 och framat

Fran 2030 ska tillsynsverksamheten vara fullt etablerad och utgdra en permanent
del av HDAB-systemet.

Den permanenta verksamheten omfattar:

l6pande tillsyn av hélsodatainnehavare och hilsodataanvéndare,

forvaltning och fortsatt utveckling av tillsynsmodellen, inklusive riskmodeller,
langsiktig kompetensforsorjning, ldrande och kapacitetsutveckling,

samverkan mellan svenska HDAB, implementering av mekanismer for
gemensamt systemagarskap,

systematisk samverkan inom Halsodata@EU och

uppfoljning, analys och rapportering, inklusive 6ppna verksamhetsrapporter.
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Preliminara kostnadsberakningar 2026-2030

I tabellen nedan presenteras prelimindra kostnadsberdkningar for IVO:s fortsatta
arbete sammanhéngande med rollen som HDAB med ansvar for dvervakning och
kontroll for perioden 2026—2030. Kostnaderna &r uppdelade pa personalkostnader
och kostnader for infrastruktur. I personalkostnader inkluderas bemanning av
personal for att utreda, bygga upp och bemanna verksamheten. Hér ingér allt fran
utredare, handléggare, ledning och andra specialistroller som behdvs for
verksamheten. [ kostnadsgruppen infrastruktur ingér kostnader for utveckling,
anskaffning, drift och férvaltning av grundlidggande system och tjdnster som kravs
for verksamheten, inklusive kostnader for IT-konsulter. I bada kostnadsgrupperna
ingar sociala avgifter och OH-kostnader.

Beddmningarna har gjorts utifrén ett intervall, fran ”14g” till "hog”, for att ta hojd
for osékerheten i beddmningarna. Det avser framfor allt osékerhet kring
verksamhetens omfattning och arbetssitt samt hur kostnader for utveckling av
system, systemintegration och forvaltning kommer att férdelas mellan de olika
myndigheterna. IVO:s grundberékningar bygger pa att dvriga HDAB kommer att
bira de huvudsakliga kostnaderna for systemutveckling och forvaltningen av
system och att IVO kommer att behova ta kostnader for systemintegrationer och
utveckling av tillsynsspecifika system.

Tabell 1. Kostnadsberdkningar fér IVO per ar

2026 2027 2028 2029 2030
Personal 4-6 6-10 10-12 15-20 15-20
Infrastruktur 0-0 2-10 5-20 5-15 5-15
Totalt 4-6 8-20 15-32 20-35 20-35

Kostnadsberakningarna uttrycks i miljoner kronor i ett intervall, lag—hdg.

Kostnaderna ér forknippade med etablering av en ny organisation, uppbyggnad av
kompetens och utveckling av metoder, system och stod. Det bestar dels av
specifika kostnader under uppbyggnadsfasen och lopande kostnader som lokaler,
system och grundlaggande bemanning. For en del av verksamheten bor HDAB
anvénda sig av myndighetens befintliga stodsystem, exempelvis vad géller
registratur, HR, IT, administration osv.
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EHDS mojliggor inte avgiftsfinansierad tillsyn

Enligt forordningen far HDAB ta ut avgifter for att gora elektroniska hilsodata
tillgdngliga for sekunddranviandning.''* Avgifterna ska sté i proportion till
kostnaden for att gora uppgifterna tillgéngliga och avser att ticka alla eller delar av
de kostnader som ar forknippade med:

e forfarandet for att bedoma en ansdokan om tillgang till hidlsodata eller en
begédran om hélsodata,

e utfdrda, neka eller dndra ett datatillstand eller for att ge ett svar pa en begéran
om hilsodata, inbegripet kostnader som é&r forknippade med konsolideringen,
forberedelsen, pseudonymiseringen, anonymiseringen och tillhandahéallandet av
elektroniska hélsodata.

IVO:s bedomning ir att forordningen avgransar mojligheten att ta ut avgifter till
sadana uppgifter som dr direkt sammankopplade med sjélva tillgangliggérandet av
data. Kostnader som uppstar i samband med Gvervakning och kontroll kan darfor
inte finansieras med avgifter enligt artikel 62. IVO:s tolkning stddjs ocksa av
TEHDAS? utkast om riktlinjer vad giller avgifter.!'"

Myndigheten avser att dterkomma till frigan om finansiering i slutredovisningen av
detta uppdrag.

"4 Férordning (EU) 2025/327, artikel 62.
15 TEHDAS2, M4.1.1: Draft guideline on fees related to the EHDS regulation.
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Centrala begrepp for EHDS-forordningen

Tabell 2. Centrala begrepp for EHDS-férordningen

Term

Halsodatainnehavare

Halsodataanvandare

Definition

Varije fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, byra eller annat organ inom halso-
och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
inklusive, vid behov, enheter for tjanster
relaterade till kostnadsersattning, varje fysisk
eller juridisk person som utvecklar produkter
eller tjanster som ar avsedda for halso- och
sjukvards- eller omsorgssektorn, utvecklar eller
tillverkar halsoapplikationer, bedriver forskning
med anknytning till halso- och sjukvardssektorn
eller omsorgssektorn eller fungerar som ett
register 6ver dodlighet, samt unionens
institutioner, organ eller byraer, som har
antingen

i)

en rattighet eller skyldighet, i enlighet med
tilldmplig unionsratt eller nationell ratt och i sin
egenskap av personuppgiftsansvarig eller
gemensamt personuppgiftsansvarig, att
behandla elektroniska halsodata med
personuppgifter for tillhandahallande av halso-
och sjukvard eller omsorg eller for syften som
ror folkhalsa, ersattning, forskning, innovation,
beslutsfattande, officiell statistik eller
patientsékerhet eller for reglering, eller

ii)

kapacitet att gora elektroniska halsodata utan
personuppgifter tillgangliga genom kontroll av
den tekniska utformningen av en produkt och
tillhérande tjanster, inklusive genom
registrering, tillhandahallande, begrénsning av
tillgangen till eller utbyte av sadana data.

En fysisk eller juridisk person, inbegripet
unionens institutioner, organ eller byraer, som
har beviljats laglig tillgang till elektroniska
halsodata for sekundaranvandning enligt ett
datatillstand, en beviljad begaran om halsodata
eller ett godk&nnande av tillgang av en behdrig
deltagare i Halsodata@EU.

Kalla

Art. 2.2t)
EHDS-
férordningen
(EU)

Art 2.2 u)
EHDS-
férordningen
(EU)
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HDAB

Sekundaranvéandning

Primaranvandning

Elektroniska
halsodata med
personuppgifter

Elektroniska
halsodata utan
personuppgifter

Pseudonymisering

Sakra

behandlingsmiljéer
(SPE)

Forberedelser for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

Organ for tillgang till halsodata (Health Data
Access Bodies).

Behandling av elektroniska halsodata for
andamal sasom allmanintresset i fraga om
folkhalsa, beslutsfattande,
regleringsverksamhet, statistik, utbildning och
undervisning inom halso- och sjukvardssektorn,
forskning med anknytning till halso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
innovation samt forbattring av vard, oberoende
av de ursprungliga &ndamal for vilka de
samlades in eller genererades.

Behandling av elektroniska halsodata for
tillhandahallande av halso- och sjukvard, i syfte
att bedoma, bibehalla eller aterstalla
hélsotillstandet hos den fysiska person som
dessa data avser, inklusive forskrivning,
utlamnande och tillhandahallande av lakemedel
och medicintekniska produkter, samt for
relevanta sociala tjanster, administrativa tjanster
eller tjanster relaterade till kostnadsersattning.

Uppgifter om halsa och genetiska uppgifter,
som behandlas i elektroniskt format.

Andra elektroniska halsodata an elektroniska
halsodata med personuppgifter, inklusive bade
uppgifter som har anonymiserats sa att de inte
langre avser en identifierad eller identifierbar
fysisk person (registrerad) och uppgifter som
aldrig har avsett en registrerad.

Behandling av personuppgifter pa ett satt som
innebar att personuppgifterna inte langre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att
kompletterande uppgifter anvands, under
forutsattning att dessa kompletterande uppgifter
férvaras separat och ar foremal for tekniska och
organisatoriska atgarder som sakerstaller att
personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad
eller identifierbar fysisk person.

Séaker behandlingsmiljo fér bearbetning av
hélsodata som tillhandahalls av HDAB (Secure
Processing Enviroment).

Art. 55
EHDS-
férordningen
(EV)

Art. 2.2 e)
EHDS-
férordningen
(EU)

Art. 2.2 d)
EHDS-
férordningen
(EU)

Art. 2.2 a)
EHDS-
férordningen
(EU)

Art. 2.2 b)
EHDS-
férordningen
(EV)

Art. 4.5
GDPR (EU)

Art. 73
EHDS-
férordningen
(EU)
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Halsoapplikationer

Genomfoérandeakter

Halsodata@EU

Forberedelser for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt EHDS

Varje programvara, eller varje kombination av
maskinvara och programvara, som enligt
tillverkaren ska anvandas av en fysisk person,
for behandling av elektroniska halsodata,
specifikt for att ge information om fysiska
personers halsa eller tillhandahalla omsorg for
andra andamal an halso- och sjukvard.

Bindande akter fran EU-kommissionen i syfte
att sékerstalla enhetlig tilldmpning av EU-lag.

EU-plattform for granséverskridande saker
tillgang till halsodata och for offentliggérande av
tillsynsbeslut (Healthdata@EU).

18 Europeiska kommissionen, Genomférandeakter och delegerade akter
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/adopting-eu-law/implementing-and-delegated-

Art. 2.2 ab)
EHDS-
férordningen
(EV)

Eu116

Art. 75
EHDS-
férordningen
(EV)

acts sv [2025-12-18]
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Tidslinje for ikrafttrddande av EHDS och forberedelsearbetet.

Figur 3. Tidslinje for ikrafttradande av EHDS och forberedelsearbetet
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