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Sammanfattning

Regeringen har gett Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) i uppdrag att
forbereda for rollen som organ for tillgang till hdlsodata med ansvar for

att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1 a) ii)

samt 63-64 i forordningen om det europeiska halsodataomradet (EHDS-
forordningen). I uppdraget ingar att utreda och beskriva de uppgifter som
foljer av rollen samt att analysera hur dessa kan utforas pa ett sa resurs-
effektivt satt som mojligt. I uppdraget ingar aven att berdkna kostnaderna
for IVO inf6r och efter att forordningen borjar tillimpas. Med denna rapport
slutredovisar IVO uppdraget.

IVO har dven lamnat en delredovisning i februari 2026.

Arbetet med regeringsuppdraget har genomforts i samverkan med flera
myndigheter, daribland Socialstyrelsen, Statistiska centralbyran (SCB),
E-hdlsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten. IVO har ocksa
samverkat med andra berorda aktorer, som till exempel Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR), regionerna och kommuner.

I rollen som organ for tillgang till hdlsodata (HDAB) med ansvar for 6ver-
vakning och kontroll far IVO ansvar for att bidra till att hdlsodatainnehavare
och hélsodataanvandare f6ljer EHDS-forordningens bestaimmelser om
sekunddranvandning, det vill sdga anvandning av héalsodata f6r nya syften
sasom forskning och utbildning. IVO bedémer att rollen innefattar saval
forebyggande som ingripande och uppfdljande uppgifter.

IVO ska 6vervaka regelefterlevnaden samt genomféra kontroller av om
halsodatainnehavare eller hdlsodataanvandare brustit i sina skyldigheter
enligt EHDS. Uppdraget innebar ocksa att IVO, nar det ar motiverat, ska
kunna besluta om verkstallighetsatgarder och sanktionsavgifter, folja upp
beslutade atgarder och hantera Gverprovningar.

Darutover ska IVO offentliggora beslut om atgarder, bidra med underlag
till 6ppna verksamhetsrapporter, hantera klagomadl inom myndighetens
ansvarsomrade och samverka med 6vriga svenska HDAB-funktioner, andra
medlemsstaters HDAB, EU-kommissionen, behériga myndigheter och
berdrda intressenter. IVO bedomer ocksa att viss information och vagled-
ning ingdr i rollen som HDAB.

Det europeiska hdlsodataomrddet ska vara gransoverskridande och omfattar
digital hantering av data. IVO bedémer att HDAB:s 6vervakning och kon-
troll som utgdangspunkt beho6ver vara riskbaserad och ha tillgéng till bade
proaktiva och reaktiva verktyg. For att arbeta resurseffektivt och andamals-
enligt bor HDAB déarfor kunna kombinera I6pande uppf6ljning och analys
med mojlighet till fordjupade kontroller och inspektioner.
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Forberedelsearbetet ar fortsatt i ett tidigt stadie och det kvarstar flera osa-
kerheter av betydelse for IVO:s uppdrag. Mot denna bakgrund ser IVO att
arbetet med att bygga upp funktionerna f6r 6vervakning och kontroll beho-
ver ske stegvis. Nar forordningen trader i kraft bor arbetet inledningsvis
framfor allt fokusera pa dialog, vagledning, manuella analyser och drende-
handlaggning samtidigt med utveckling av metoder, beddmningsstéd och
riskmodeller. I takt med att anvandningen av hdlsodata 6kar kan arbetet
successivt anpassas och utvecklas mot en mer automatiserad informations-
inhdmtning, datadrivna riskanalyser och riktade kontrollinsatser. P4

sd sdtt kan 6vervakning och kontroll pa sikt bli mer traffsdker, skalbar

och resurseffektiv.

Det ar viktigt att uppdelningen av HDAB:s olika uppgifter pa flera myndig-
heter inte leder till ett simre informationsunderlag for 6vervakning och
kontroll an vad som varit fallet om en myndighet fick ansvar for samtliga
HDAB:s uppgifter. Det behover darfor skapas rattsliga forutsattningar

och effektiva mekanismer for informationsutbyte och samordning mellan
berérda myndigheter.

Det fortsatta forberedelsearbetet behover bedrivas i nara samverkan mel-
lan de myndigheter som regeringen kommer att utse som HDAB. Behov av
kompletterande lagstiftning samt tekniska, ekonomiska, organisatoriska
och kompetensmadssiga fragor behover ocksa fortsatta utredas och fordjupas
i ndra samverkan med ber6rda akt6rer och med utredningen med uppdrag
att mojliggora en nationell digital infrastruktur f6r hdlsodata (S2024:A).

Slutredovisningen innehaller ocksa kostnadsberakningar fér IVO:s fortsatta
forberedelsearbete och verksamhet efter att forordningen har borjat tillam-
pas. Det finns fortfarande osdkerheter, bland annat kring framtida krav fran
EU och implementeringen av férordningen men ocksa osdkerhet kring hur

stor efterfrdgan pa halsodata kommer att bli. Till foljd av detta ar kostnads-

berdkningarna osakra och kommer att behdva utvarderas i takt med att fler
forutsattningar kommer pa plats.

Avslutningsvis vill IVO dterigen framhdlla betydelsen av att det fortsatta
arbetet och uppbyggnaden kan bedrivas skyndsamt och kontinuerligt. Det
ar darfor viktigt att myndigheterna ges forutsattningar for langsiktig plane-
ring genom kontinuerligt beslutade regeringsuppdrag.
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IVO:s uppdrag

Regeringen har gett Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) i uppdrag att
forbereda for att bli organ for tillgang till hdalsodata med ansvar for att Gver-
vaka och kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1.a) ii) och 63-64

i forordningen om det europeiska hdlsodataomradet (EHDS).! I uppdraget
ingar att utreda och beskriva de uppgifter som foljer av rollen samt analysera
hur dessa kan utforas pa ett sd resurseffektivt satt som mojligt. I uppdraget
ingdr dven att berdakna kostnaderna infor och efter att forordningen borjar
tillampas samt, vid behov, lamna forslag till finansiering.

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

IVO lamnar hdarmed sin slutredovisning av regeringsuppdraget.

Bakgrund och sammanhang

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 om det europe-
iska halsodataomradet (EHDS)? ar en central del av EU:s arbete att starka
den europeiska halsounionen. Forordningen syftar till att ge ett enhetligt,
sakert och rattssdkert ramverk for bade primaranvandning och sekundar-
anvandning av hdlsodata i vard och omsorg. Med primaranviandning avses
utbyte och dtkomst till hdlsodata vid vard av patienter. Med sekundéran-
vandning avses anvandning av hdlsodata for andra, nya andamal sdsom
forskning, innovation, statistik, folkhalsa, utbildning och undervisning,
regleringsverksamhet med mera.

Syftet med sekunddranvandning av hdlsodata ar framfor allt att mojliggéra
forskning, innovation och att starka datadriven utveckling, samtidigt som
individens integritet sikerstalls. Genom att skapa en enhetlig process for
tillgang till hdlsodata 6ver hela unionen syftar forordningen ocksa till att
oka den gransoverskridande anvandningen av hélsodata.

EHDS-f6rordningen tradde i kraft den 26 mars 2025 och bestaimmelserna
om sekunddranvandning av hdlsodata ska borja tillampas fullt ut den
26 mars 2029.%> Som ett led i forberedelserna ska medlemsstaterna

1. Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Inspektionen fér vard och omsorg att forbereda for att
6vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt EHDS, S2025/00980 (delvis) Stockholm: Regeringskansliet
2026-02-03.

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska halso-
dataomrddet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847.

3. Bilaga 2: Tidslinje for ikrafttradande av EHDS och forberedelseaktiviteter.
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senast den 26 mars 2027 anmadla till Europeiska kommissionen
(EU-kommissionen) vilka organisationer som ska vara organ for tillgang till
hédlsodata (Health Data Access Bodies, HDAB). Infor detta har regeringen
gett Socialstyrelsen, SCB och IVO parallella uppdrag att i olika delar forbe-
reda for rollen som HDAB.# SCB har i uppdrag att utreda forutsattningarna
for att tillhandahalla sikra behandlingsmiljoer. IVO ska férbereda for

att bli organ for tillgang till hdlsodata med ansvar for att Gvervaka och
kontrollera regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1.a) ii) och 63-64 i EHDS.
Socialstyrelsen ska forbereda for att bli samordnande organ for tillgang till
halsodata med ansvar for samtliga 6vriga uppgifter. Det géller bland annat
att tillhandahalla en nationell datasetskatalog och att préva ansokningar om
tillgang till halsodata.

Regeringen har dven tidigare tillsatt en utredning med uppdrag att majlig-
gora en nationell digital infrastruktur fér halsodata (S 2024:A). Utredningen
ska bland annat analysera och ta stillning till vilka anpassningar av natio-
nell ratt som ar ndédvandiga respektive lampliga med anledning av EHDS,
samt lamna nédvandiga forfattningsforslag.” Uppdraget ska slutredovisas
senast den 30 november 2026.

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 genomférandekommitté och med EHDS-styrelsen.
P& EU-niva pagar ett forberedelsearbete infor implementeringen av EHDS.
En del utgors for narvarande av Second Joint Action Towards the European
Health Data Space (TEHDAS2), ddr medlemsstaterna tillsammans utveck-
lar tekniska specifikationer och juridiska vagledningar som underlag till
kommande genomférandeakter. Sverige deltar aven i nordiskt samarbete
kring halsodata.

Parallellt med forberedelser kring sekundaranvandning av halsodata i EU
och Sverige pagar ett arbete med genomf6rande av EHDS bestimmelser om
primdranvandning av hdlsodata. Bdda dessa férberedelsearbeten ar nara
kopplade till regeringens initiativom en nationell digital infrastruktur.
Regeringen har gett IVO i uppdrag att forbereda for rollen som myndighet
for digital halsa med ansvar for regelefterlevnad av bestammelserna om
primdranvandning i EHDS-forordningens andra kapitel.®

Fortsatta forberedelser infor rollen som HDAB behover samordnas med
den utveckling som sker kring primdranvandning och nationell digital
infrastruktur.

4. Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda for att bli ansvarigt organ for
tillgang till hilsodata enligt EHDS (S2025/00977 (delvis)), samt Uppdrag till Statistiska centralbyran att
utreda forutsattningar for att tillhandahalla sdkra behandlingsmilj6er enligt EHDS (S2025/00975, (delvis)).
Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.

5. Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag f6r att méjliggora en nationell digital infrastruktur fér hdlsodata.
Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.

6. Regeringen (Socialdepartementet). Uppdrag till Inspektionen for vard och omsorg att férbereda for rollen
som Myndighet for digital hilsa enligt EHDS-férordningen. Stockholm: Regeringskansliet 2026-04-30.
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Genomforande av uppdraget

Arbetet med regeringens uppdrag till IVO har i huvudsak bestatt av att
organisera ett myndighetsévergripande projekt och etablering av nara sam-
verkan med Socialstyrelsen och SCB kring myndigheternas parallella upp-
drag att férbereda for rollen som organ for tillgang till hdlsodata (HDAB).
Tillsammans har myndigheterna gett information och fort dialog om upp-
draget tillsammans med berdrda statliga myndigheter samt representanter
for hdlsodatainnehavare och hilsodataanvandare.

IVO har inom ramen for uppdraget deltagit i nordisk samverkan och lamnat
synpunkter pa underlag till genomférandekommittén och deltagit i remiss-
rundor inom TEHDAS:.

Dartill har IVO samverkat med utredningen med uppdrag att mojliggora en
nationell digital infrastruktur fér halsodata (S 2024:A), samt fort viss dialog
med samordnaren for en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvar-
den (S2023/03265).

IVO har ocksa inlett dialog med Integritetsskyddsmyndigheten kring
samordningen av myndigheternas respektive uppdrag och kommande
samverkan.

Disposition
[ enlighet med regeringsuppdraget innehaller denna slutredovisning en
analys av uppdraget med att:

e Utreda och beskriva vad de nya uppgifterna bestdr av.

e Analysera och ta stillning till hur uppgifterna kan utforas pa ett sa resurs-
effektivt satt som mojligt.

e Berdkna kostnaderna fér myndigheten om den utses till organ for tillgang
till halsodata for de aktuella artiklarna, dels infor att férordningen ska
borja tillampas, dels efter att férordningen har borjat tillaimpas.

For att kunna analysera uppdraget som HDAB med ansvar for 6vervakning
och kontroll behovs en forstaelse for vilka aktorer som omfattas av férord-
ningen och vilka skyldigheter som foljer av den. Darfor inleds slutredovis-
ningen med en genomgang och analys av de rattsliga utgdangspunkterna for
uppdraget. Analysen ber6r ocksd formella och kvalitativa krav som stélls pa
HDAB och som IVO ser ar viktiga fragor i det fortsatta forberedelsearbetet.

Efter den rattsliga analysen beskrivs andra utgangspunkter som ar viktiga
for uppdraget, exempelvis d&ndamalsenlighet i forhallande till férordningens
overgripande syften och tillsynens funktion i ett gemensamt HDAB-system.

Darefter beskrivs de uppgifter som foljer av ansvaret f6r 6vervakning och
kontroll, tillsammans med IVO:s bedomningar av viktiga aspekter i det
kommande férberedelsearbetet med att utforma uppgifterna pa ett dnda-
madlsenligt och resurseffektivt satt.

Redovisningen avslutas med en beskrivning av det fortsatta forberedelsear-
betet och kostnadsberdkningar for sdval infor som efter 27 mars 2029.
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Omfattning och avgransningar

Slutredovisningen innehaller en beskrivning av de uppgifter som foljer av
IVO:s tilltankta roll samt en bedémning av hur dessa kan genomforas pa

ett resurseffektivt och andamalsenligt satt. Slutredovisningen innehaller
aven en beskrivning av inriktningen for det fortsatta forberedelsearbetet,
behov av utvecklad samverkan samt kostnadsberdkningar infor och efter att
forordningen borjat tillampas.

Det fortsatta arbetet behdver samtidigt ta hojd for att kommande lagstift-
ning och narmare reglering kan paverka hur uppgifterna slutligen utformas.
De beskrivningar, bedomningar och kostnadsberdakningar som beskrivs i
redovisningen kommer att beh6va utvecklas och anpassas i takt med att det
forberedande arbetet fortgar och regelverket klargors.

Utredningen med uppdrag att moéjliggéra en nationell digital infrastruktur
for hdlsodata (S 2024:A) ska ta stdllning till vilka anpassningar av nationell
ratt som ar nédvandiga eller lampliga med anledning av EHDS samt att
lamna nodvandiga forfattningsforslag.” Att ta fram sadana forslag ingdr dar-
for inte i IVO:s uppdrag. Daremot lyfts omraden och fragor dar IVO ser att
reglering behovs for att tydliggéra och mojliggéra myndighetens uppdrag.

Begrepp

EHDS innehaller regler for bade primaranvandning och sekundaranvand-
ning av halsodata. I denna slutredovisning hanvisar IVO till EHDS utifran
det aktuella regeringsuppdraget till IVO vilket endast avser de bestimmelser
som ror sekunddranvindningen.

EHDS reglerar skyldigheter att tillgangliggora halsouppgifter som behandlas
i elektroniskt format, det vill siga elektroniska hdlsodata och méjligheter
att fa tillgdng till dessa. Nar begreppet hilsodata anvands i rapporten avses
darmed alltid elektroniska hdlsodata.

7. Regeringen (Socialdepartementet) Uppdrag for att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hélsodata.
Stockholm: Regeringskansliet 2026-02-03.
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Rattsliga utgangspunkter

Formella krav pa ansvariga organ (HDAB)

Forordningen stéller krav pa de forutsattningar som HDAB behdver for att
kunna utf6ra sina uppgifter och utéva sina befogenheter pa ett effektivt satt.
Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att HDAB har:

¢ De manskliga, finansiella och tekniska resurser som kravs.
e Tillgang till n6dvandig expertis.
* De lokaler och den infrastruktur som kravs.?

Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att HDAB kan st fri fran intressekonflikter
for att agera i allmanhetens intresse och pa ett oberoende satt.’

Overvakning och kontroll

HDAB ska 6vervaka och kontrollera att hdlsodatainnehavare och
hélsodataanvandare uppfyller kraven i férordningen.!® I den engelska
originalversionen beskrivs uppgifterna som "monitoring and supervising
compliance”. IVO beddmer att ansvaret omfattar de krav som framgar i
kapitel IV i EHDS-férordningen.!!

[ utférandet av sina 6vervaknings- och kontrolluppgifter ges HDAB ratt att
begdra och fa all information fran hédlsodataanvandare och halsodatainne-
havare som behdvs for att kontrollera att regelverket {oljs.'2

Forberedelseprojektet Joint Action Towards the European Health Data
Space 2 (TEHDAS2) har tagit fram forslag till riktlinjer 6ver sanktioner vid
bristande regelefterlevnad.'® Av dokumentet framgar att HDAB:s ratt till
information ska inkludera dokumentation, resultat, loggar och allt annat
material som bedoms nédvandigt f6r att avgora om en hdlsodatainnehavare
eller hdlsodataanvandare uppfyller kraven i kapitel IV.!* Av forslaget framgar
ocksa att HDAB:s mandat att begdra information galler bade proaktivt och
som en reaktion pa misstankar, klagomal eller signaler. Ett sddant arbetssatt
gor det mojligt att bade forebygga och ratta till brister samt att f6lja verk-
samheter regelbundet (engelska: regular monitoring)."

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

9. Forordning (EU) 2025/327, artikel 55.3.

10. Forordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 a) ii).

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

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

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

14. TEHDAS2, 4.1.2,s. 10.

15. TEHDAS2, 4.1.2, s. 10.
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Till skillnad fran exempelvis dataskyddsforordningen och cybersakerhets-
lagen innehaller EHDS-férordningen inte nagra bestimmelser om aktdrer-
nas egenkontroll eller skyldighet att anmala incidenter till tillsynsmyndig
heten.!'® Det finns inte heller ndgon funktion motsvarande dataskydds-
ombud med ansvar for 6vervakning, radgivning och samverkan med
tillsynsmyndigheten i fragor om regelefterlevnad.!”

Utover det klagomalsforfarande som beskrivs nedan,'® innehaller EHDS-
forordningen inget reglerat ansvar for berérda aktorer att limna informa-
tion till HDAB om bristande regelefterlevnad. Det innebar att HDAB i hogre
grad sjalv behover samla in den information som kravs for att kunna utéva
6vervakning och kontroll.

Det ar darfor viktigt att HDAB ges rattsliga mojligheter att inhamta och
analysera relevanta uppgifter for att effektivt kunna utféra sitt uppdrag. IVO
ser behov av nationella kompletterande bestimmelser i detta avseende och
kommer att bista med underlag till utredningen med uppdrag att mojlig-
gora en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A).

Manga aktorer kan vara halsodatainnehavare

Personer, verksamheter, organisationer eller myndigheter som verkar inom
halso- och sjukvdrdssektorn eller omsorgssektorn, eller personer eller orga-
nisationer som utvecklar produkter och tjanster som ar avsedda for dessa
sektorer kan vara hilsodatainnehavare. Detsamma giller for personer eller
organisationer som bedriver forskning med anknytning till hdlso- och sjuk-
vardssektorn eller omsorgssektorn.”

Det forutsatter att aktoren i fraga ocksa innehar elektroniska hélsodata.
Antingen genom att vara personuppgiftsansvarig for hdlsodata som innehal-
ler personuppgifter for vissa angivna syften eller genom att ha kapacitet att
tillgdngliggora anonyma hélsodata genom kontroll av den tekniska utform-
ningen av en produkt och tillhérande tjanster.?

IVO bedomer att flera statliga myndigheter under Socialdepartementet
kommer att vara hdlsodatainnehavare. Detsamma géller f6r flera offentliga
och privata larosdten och forskningshuvudman samt for vissa privata verk-
samheter, exempelvis de som utvecklar och sdljer medicintekniska eller val-
fardstekniska produkter och system till vard- och omsorgsverksamheter.*!
Aven verksamheter som utvecklar eller tillverkar hilsoapplikationer kan
vara hdlsodatainnehavare, till exempel sddana applikationer som hjdlper

16. Forordningen (EU) 2016/679, artikel 5.2 och artiklarna 33 och 34 jmf med 2 kap. 5 § cybersakerhetslagen
(2025:1506).

17. Forordningen (EU) 2016/679, artiklarna 37-39.

18. Se under Uppgifterna och deras utférande.

19. Forordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 t).

20. Forordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 t) i-ii). Se dven Artikel 4.7 i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende p& behandling av person-
uppgifter och om det fria flddet av sddana uppgifter (EU:s dataskyddsforordning).

21. Forordning (EU) 2025/327, se t.ex. skdl 1 som beskriver en bred syn pa halso- och sjukvdrdssektorn och
omsorgssektorn.
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enskilda att mata blodtryck och blodsocker eller trygghetsskapande appli-
kationer med rorelselarm eller GPS.?

Halsodatainnehavares skyldigheter

Den huvudsakliga skyldigheten for hdlsodatainnehavare ar att tillganglig-
gora sddana elektroniska halsodata som omfattas av EHDS-férordningen.?
Darfor ska halsodatainnehavare 6verlimna en beskrivning 6ver vilka hal-
sodata de har till HDAB. En datasetsbeskrivning ska innehdlla information
om kalla, omfattning, huvudsakliga egenskaper och typ av halsodata.?*
Innehavarna ska ocksa kontrollera att den rapporterade datasetsbeskriv-
ningen ar korrekt och aktuell minst en gang per &r.*

Nar HDAB har beviljat ett datatillstdnd, ar hdlsodatainnehavare skyldiga att
tillgdngliggora hdlsodata som omfattas av tillstandet inom en rimlig tid och
senast inom tre manader.?®* Anonyma halsodata ska tillgangliggoras genom
betrodda 6ppna databaser for att sdkerstilla obegransad tillgang for alla
anvandare samt lagring och bevarande av data.?’

Atgarder mot hélsodatainnehavare

Nér en hédlsodatainnehavare handlar i strid med kraven pa att tillgangliggora
halsodata med "uppenbar avsikt att hindra anvandningen” eller inte héller
tidsfristerna far HDAB besluta om att innehavaren ska betala vite for varje
forseningsdag.?®

Om en hilsodatainnehavare uppvisar aterkommande brister i forhal-

lande till ovanstdende, till exempel genom upprepade férseningar eller
systematiska fel som innebar att halsodata inte delas, far HDAB vidta mer
ingripande dtgarder eller sanktioner. Det kan till exempel vara beslut om att
innehavaren ska vidta vissa organisatoriska eller tekniska atgarder.*’

HDAB far ocksa utesluta eller inleda forfarandet att utesluta innehavaren
fran att ans6ka om tillgang till hdlsodata enligt EHDS under en viss tid om
max fem ar. Beslut om uteslutning ska ske i enlighet med nationell ratt.*°
Négra rekvisit eller forutsattningar for nar uteslutning ar en lamplig atgard
framgdr inte av artikeln.

I sista hand kan HDAB ocksa besluta om administrativa sanktions-
avgifter. Sanktionsavgifterna ska vara effektiva, proportionerliga och

22. Forordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 ab). Se ocksa E-halsomyndigheten (2022), Hélsoappar - férutsatt-
ningar och anvandning. En kartldggning, Stockholm, s. 4 ff.

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

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

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

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

27. Forordning (EU) 2025/327, artikel 60.5.

28. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.4. Av artikel 60.2 framggdr att hadlsodata ska goras tillganglig inom
rimlig tid och senast inom tre manader.

29. TEHDAS2 M 4.1.2,s. 13.

30. Férordning (EU) 2025/327, artikel 63.4.
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avskrackande.’! Avgifterna kan paforas utover eller i stallet for ovanstdende
verkstallighetsatgarder.>?

Halsodataanvandare for olika andamal

De aktorer som ansoker om och beviljas tillgang till hdlsodata for nya
(sekundara) andamal kommer att bli halsodataanvandare.?* De tilldtna
andamalen f6r sekunddranvandning &r:

1. Allméanintresset i fraga om folkhalsa eller féretagshalsovard
(exempelvis 6vervakning av folkhdlsan eller insatser som sdkerstaller
en hog kvalitetsniva i hdlso- och sjukvdrden och for ldkemedel eller
medicintekniska produkter).>*

2. Beslutsfattande och regleringsverksambhet till stod for offentliga

myndigheter eller unionens institutioner, organ och byrder.

. Officiell statistik.

. Utbildning eller undervisning.

. Vetenskaplig forskning (inklusive innovation).

N U1 NW

. Forbattring av tillhandahallandet av halso- och sjukvard och
av behandlingsoptimering, baserat pa andra fysiska personers
elektroniska halsodata.

De forsta tre andamalen ar forbehadllna offentliga myndigheter och unionens
institutioner och organ nar de utf6r sina uppdrag enligt nationell ratt eller
EU-rdtt.*> Det géller dven om behandlingen av data for att utfora dessa upp-
gifter utfors av en tredje part for myndighetens rakning. Offentliga myndig-
heter ar i detta sammanhang statliga, regionala eller lokala myndigheter

och offentligrattsliga organ, eller sammanslutningar av en eller flera sddana
myndigheter eller av ett eller flera sddana offentligrattsliga organ.>¢

De tre sista andamalen, det vill sdga utbildning, vetenskaplig forskning

och forbattringsarbete inom vdrden, ar tillatna for sdval offentliga som
privata aktorer. Har omfattas alltsa saval offentliga forskningshuvudman
och ldrosdten (universitet och vissa hogskolor) som privata ldrosdten och
forskningsinstitut samt foretag som bedriver vetenskaplig forskning eller
innovation. Begreppet vetenskapliga forskningsaindamal bor tolkas brett
och omfatta teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillam-
pad forskning och privatfinansierad forskning.*”

Halsodataanvandares skyldigheter
Halsodataanvandares huvudsakliga ansvar ar att behandla halsodata pa ett
ansvarsfullt och sakert satt samt att sprida resultaten av sina upptackter for

31. Forordning (EU) 2025/327, artikel 64.1.

32. Forordning (EU) 2025/327, artikel 64.2.

33. Forordning (EU) 2025/327, artikel 2.1 u).

34. Andra exempel ar insatser for skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot halsan och sakerhetshéjande
insatser inom varden.

35. 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, skal 61.
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att 6ka samhallsnyttan av hdlsodata. Kraven pa hélsodataanvandare utgors
av bade forbud och skyldigheter.

Anvandare ar skyldiga att endast behandla héalsodata i enlighet med de vill-
kor som framgar i beslutet om tillgang. Det kan vara:

* Ett beviljat datatillstdnd.?®
* En beviljad begdran om anonyma hélsodata.*
* En beviljad begaran om granséverskridande datastillstand.*°

* Godkannande av tillgdng fran tredje part.*!

Halsodata for sekunddranvandning ska tillgangliggéras anonymt som
huvudregel, och nar det inte gér i pseudonymiserad form.*> Halsodata-
anvandare ar ddrefter forbjudna att forsoka ateridentifiera fysiska personer
vars halsodata de fatt tillgang till.** Nar halsodata behandlas i en sdker
behandlingsmilj6 far halsodataanvandare inte ge tillgang till halsodata till
tredje part som inte ndmns i tillstdndet.**

Halsodataanvandare ar dartill forbjudna att anvdnda héalsodata for vissa
utpekade andamal.*” Férbudet omfattar bland annat anvandning for reklam
och marknadsféring, utveckling av skadliga produkter och bedémning av
personer baserad pa deras halsodata nar det giller jobberbjudanden, forsak-
ring eller kreditavtal. Det ar ocksa forbjudet att fatta beslut till nackdel for
enskilda personer baserat pa deras halsodata.

Halsodataanvandare ska dven offentliggora alla resultat och utdata fran
sekundaranvandningen inom 18 manader efter att behandlingen har avslut-
ats. Det finns utrymme att senareldgga offentliggorandet i de fall resultaten
publiceras i vetenskapliga tidskrifter eller andra publikationer.*®

Halsodataanvandare ar ocksa skyldiga att informera HDAB om anvandaren
gor betydelsefulla upptéackter avseende halsan fér nagon av de fysiska perso-
ner vars halsodata behandlas i datasetet.*’

Halsodataanvandare ar avslutningsvis skyldiga att samarbeta med HDAB
nar dessa organ utfor sina uppgifter.*®

Atgarder mot hilsodataanvandare

Om en hélsodataanvandare handlar i strid med kraven har HDAB rétt att
aterkalla datatillstandet, omedelbart stoppa den berérda behandlingen och
vidta lampliga och proportionerliga dtgarder for att sakerstalla att data-
anvandaren behandlar data pa ett korrekt satt.*

38. Forordning (EU) 2025/327, artikel 68.

39. Forordning (EU) 2025/327, artikel 69.

40. Forordning (EU) 2025/327, artikel 67.3.

41. Forordning (EU) 2025/327, artikel 75.

42. Forordning (EU) 2025/327, artikel 66.

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

44. Forordning (EU) 2025/327, artikel 61.2.

45. Forordning (EU) 2025/327, artikel 54.

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

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

49. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2 och 63.3.
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EHDS-foérordningen innehadller inte ndgra krav pa hur omfattande eller
allvarliga bristerna ska vara for att gora en aterkallelse av tillstand aktuell.>°
IVO bed6mer att atgérd eller sanktion bor véljas i ljuset av bestimmelsens
syfte, vilket ar att sidkerstélla att hidlsodataanvandaren behandlar data pa ett
korrekt satt. Kravet pa proportionalitet innebar att dtgarderna inte far vara
mer ingripande dn nédvandigt.”!

HDAB ges ocksa en vidare och mer generell befogenhet att vidta lampliga
atgirder.>? Aven dessa atgirder ska vara proportionerliga och anpassade till
den aktuella 6vertradelsen. Det kan exempelvis vara att krava att hilsodata-
anvandaren vidtar atgarder for att komma till ratta med brister som orsakat
overtradelsen och forebygga framtida 6vertradelser.>

I likhet med vad som galler for halsodatainnehavare far HDAB ocksa vid
behov utesluta eller inleda férfaranden f6r att utesluta den berérda anvand-
aren fran all tillgang till hdlsodata inom EHDS under en period pa upp

till fem &r.>* Ett sddant beslut ar motiverat nar 6vertradelserna ar sarskilt
allvarliga, upprepade eller visar pa systematiska brister hos halsodata-
anvandaren.”® HDAB far ocksd besluta om administrativa sanktionsavgifter,
se mer ovan.

HDAB ska undvika intressekonflikter

HDARB ska vidta sarskilda skyddsdtgarder inom organisationen for att
undvika intressekonflikter. Personalen vid HDAB ska agera i allmdnhetens
intresse och pd ett oberoende satt.>

I fraga om tillsynsverksamhet ar det sarskilt viktigt att tillsynen bade ar och
uppfattas som sjdlvstandig och oberoende i forhallande till de verksamheter
som granskas.’” Kravet pa objektivitet grundar sig i att allmanheten ska
kunna kdnna fortroende for att drenden och beslut avgors pa sakliga och
relevanta grunder.

Som beskrivet i delredovisningen innehar IVO sddana héilsodata som
omfattas av férordningen.’® IVO &r en offentlig myndighet inom halso- och
sjukvdrdssektorn och omsorgssektorn. IVO har dartill ett uppdrag som
innebar att myndigheten har rittighet och ibland skyldighet att behandla
personuppgifter for syften som ror patientsdkerhet.’® Det leder till bedom-
ningen att IVO &r hdlsodatainnehavare inom ramen for EHDS. IVO kan dar-
utéver komma att bli hdlsodataanvandare, exempelvis for andamal som ror

50. Jamfor till exempel med 28 kap. 11 § och 13 § socialtjanstlagen (2025:400).

51. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.3 och 64.Jmf. dven 5 § i forvaltningslagen (2017:900).

52. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2.

53. TEHDAS2 M 4.1.2,s. 12.

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

55. TEHDAS2 M 4.1.2,s. 12.

56. Forordning (EU) 2025/327, artikel 55.5.

57. Sebland annat SOU 2002:14 Statlig tillsyn - Granskning pa medborgarnas uppdrag, s. 77, Regeringens
skrivelse 2009/10:79, samt JO-beslut dnr 6455-2009 och dnr 2772-2024.

58. Forordning (EU) 2025/327, artikel 51.

59. Forordning (EU) 2025/327, artikel 2.2 t) i).
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insatser inom patientsdkerhet.®° Detta innebar i sin tur att [IVO kommer att
ha skyldigheter att efterleva kraven i férordningen avseende att informera
om, och dela med oss av, myndighetens hdlsodata. IVO kan ocksd komma
att fa skyldigheter kopplade till anvindning av halsodata och spridning

av resultat.

I sin roll som HDAB ska IVO samtidigt 6vervaka och kontrollera halsodata-
innehavares och halsodataanviandares regelefterlevnad. Det innebar att
IVO far ansvar for att 6vervaka och kontrollera sin egen verksamhet. IVO
bedomer att rollen som tillsynsorgan parallellt med rollen som potentiellt
tillsynsobjekt utgor en sddan omstandighet som kan dventyra en opartisk
och objektiv tjansteutévning hos HDAB. Den kan ocksa utgora en risk for
bristande fortroende for HDAB:s objektivitet, vilket i sin tur kan paverka
fortroendet for HDAB saval som for IVO.

HDAB-funktionen pa IVO behover darfor organiseras pd ett satt som bade
varnar allmanhetens fortroende for HDAB:s objektivitet och sdkerstéller att
beslut kan fattas pa sakliga och opartiska grunder. IVO kommer att samar-
beta med utredningen S2024:A och bistd med underlag som behovs for att
lamna eventuella forslag om hur HDAB-funktionen kan organiseras inom
myndigheten, till exempel nar det giller ansvarsférdelning, beslutanderatt
och andra befogenheter.

Ansvar vid gransoverskridande delning av halsodata

Ett 6vergripande syfte med EHDS ar att 6ka tillgangligheten till och
anvandningen av hédlsodata 6ver hela unionen. Regelverket kring sekundar-
anvandning harmoniserar processen for delning av hdlsodata 6ver
landsgranser, i syfte att 6ka den inneboende samhallsnyttan i halsodata.®!
HDAB:s uppdrag att 6vervaka och kontrollera hdlsodataanvandares hante-
ring av hdlsodata i grans6verskridande situationer kommer att innebdra sar-
skilda utmaningar, bade vad avser tolkningen av respektive medlemsstaters
jurisdiktion och vad galler praktiska fragor.

Av forordningen framgdr att HDAB:s 6vergripande uppgift ar att besluta
om tillgang till hdlsodata.® Som artikeltexten dr formulerad inbegriper
detta ocksa att 6vervaka och kontrollera att hdlsodataanviandare och halso-
datainnehavare uppfyller férordningens krav.®> Overvakning och kontroll
framstar darmed, utifrdn férordningens utformning, som integrerade delar
av uppgiften att besluta om tillstdnd och tillgang till hilsodata.

IVO bed6mer att detta talar for att omfattningen av HDAB:s mandat
bor vara detsamma, aven i de fall dar uppgifterna férdelas mellan flera
myndigheter. Det skulle innebdra att IVO:s ansvar for 6vervakning och
kontroll omfattar:

60. Forordning (EU) 2025/327, artikel 53.1 a) om folkhdlsa eller foretagshalsovard exemplifierar insatser som
sakerstaller en hog kvalitets- och sdkerhetsniva i hélso- och sjukvarden, inbegripet patientsikerhet.

61. Forordning (EU) 2025/327, skl 1, 2, 52 och 80.

62. Forordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 a).

63. Forordning (EU) 2025/327, artikel 57.1 a) ii).
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* De halsodatainnehavare som ska beskriva sina dataset till Social-
styrelsen® och som ar skyldiga att dela sina data efter beslut
av Socialstyrelsen.®

¢ De hdlsodataanvindare som har beviljats tillgdng till hdlsodata av
Socialstyrelsen.®¢

Tillsyn vid gransoverskridande behandling av hilsodata kommer att
krava noggranna 6vervaganden. I forslaget till riktlinje fran TEHDAS2
lyfts sarskilt fragan om vilken HDAB som kan agera pa eventuella Gver-
tradelser.®” Kontinuerlig dialog, kunskapsutbyte och annan samverkan
mellan medlemsstaterna beddms enligt projektet som helt n6dvandigt
for en enhetlig och effektiv kontroll och 6vervakning.®® I kommande
forberedelser ar det darfor en prioriterad fraga for IVO att fortsatta
utreda hur 6vervakning och kontroll enligt EHDS kan bedrivas i sadana
gransoverskridande situationer.

Styrande regelverk kommer pa plats successivt

Aven om EHDS-férordningen har tritt i kraft kvarstar mycket arbete

pa bdde nationell och europeisk nivd innan den kan bérja tillaimpas.

P4 EU-niva ska kommissionen faststalla genomférandeakter f6r bland
annat avgifter,** den EU-gemensamma infrastrukturen,’ och de sdkra
behandlingsmiljoerna.”! Dartill ska kommissionen faststalla riktlinjer om
verkstallighetsdtgarder, inklusive viten och andra dtgarder som ska vidtas av
organen for tillgdng till hdlsodata.”

Medlemsstaterna ska dartill ta fram kompletterande bestammelser, bland
annat for sanktioner,” vilka kategorier av hdlsodata som ska tillganglig-
goras for sekunddra andamal™ samt férfaranden f6r uteslutning och
sanktionsavgifter.”

Det ar darmed flera rattsliga komponenter som fortsatt saknas och som i
varierande grad kommer att paverka IVO:s uppgifter och ansvarsomrade.
IVO kommer ocksd, som namnt ovan, att bistd med nédvandiga underlag
till utredningen S2024:A i friga om behov kompletterande lagstiftning.

64. Idet fall Socialstyrelsen utses till HDAB med ansvar f6r nationella datasetskatalogen.

65. 1det fall Socialstyrelsen utses till HDAB med ansvar att préva ansokningar och meddela datatillstand.
66. 1det fall Socialstyrelsen utses till HDAB med ansvar att préva ansokningar och meddela datatillstand.
67. TEHDAS2 M 4.1.2,s. 20.

68. TEHDAS2 M 4.1.2,s.21.

69. Forordning (EU) 2025/327, artikel 62.6.

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

71. Forordning (EU) 2025/327, artikel 73.5.

72. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.8.

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

74. Forordning (EU) 2025/327, artikel 51.2.

75. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.3-4 och 64.6-8.
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Utgangspunkter for en
resurseffektiv overvakning
och kontroll

Uppdraget till IVO utgar fran uppgiften att 6vervaka och kontrollera att
hédlsodatainnehavare och halsodataanvandare fo6ljer tillampliga krav i
EHDS-f6érordningen.

EHDS-f6érordningen reglerar inte hur omfattande 6vervakningen maste
vara, hur ofta kontroller ska genomforas eller exakt hur arbetet ska organi-
seras. Uppdraget frdn regeringen ar att beskriva vad uppgifterna bestar i och
hur de kan utforas pa ett resurseffektivt satt. Vad som ar resurseffektivt ar
beroende av flera omstandigheter. I det kommande kapitlet beskriver IVO
darfor kontextuella utgangspunkter som paverkar hur en resurseffektiv
modell for 6vervakning och kontroll bast kan utformas.

Olika satt att bedriva tillsyn

Tillsyn kan bedrivas pa flera olika sdtt. Utredande insatser kan initieras

av tillsynsmyndigheten till f6ljd av information fran utomstaende parter,
till exempel genom klagomal eller genom att tillsynsobjekt rapporterar
incidenter. Sadan tillsyn beskrivs ibland som reaktiv tillsyn.” I motsats till
sddan tillsyn innebar proaktiv, riskbaserad eller planerad tillsyn en typ av
aktivitet som sd langt det ar mojligt ska f6lja och agera innan en brist eller
missforhallande uppstar. I detta syfte kan tillsynsmyndigheten i storre
utstrdckning sjilv initiera drenden mot de verksamheter dar den gor som
mest nytta.”” Det kan exempelvis ske genom att myndigheter initierar dren-
den mot bakgrund av risk- och behovsanalyser.

En annan aspekt ar digitaliseringsgraden av arbetet. Tillsyn kan bygga pa
manuella, mer traditionella metoder dar myndigheter begér in underlag,
granskar datatillstand och utreder enskilda incidenter. I jamf6relse med
detta finns mer automatiserade arbetssatt dar analys av loggar, metadata
och anvandningsmonster i sikra behandlingsmilj6er sker digitalt for att
identifiera avvikelser och prioritera mer ingripande insatser. Hit hor aven
mojligheten att fatta automatiserat beslut.”®

En manuell tillsyn kan ge goda forutsattningar for att ta hansyn till om en
viss avvikelse beror pa faktiska brister, ett tekniskt fel eller en rimlig tolk-
ning av ett otydligt regelverk. Inom ramen f6r EHDS kan detta komma

76. Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Férebyggande tillsyn, (Stockholm: IVO, 2022), s. 9 ff.

77. 1bid s. 8 jmf dven med Statskontoret, P4 vig mot en battre tillsyn? En studie av den statliga tillsynens utveck-
ling, (Stockholm: Statskontoret, 2020), s. 55.

78. 28 § forvaltningslagen.
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att bli sarskilt viktigt i exempelvis arenden dar anvindningen involverar
komplexa forsknings- och innovationsprojekt med manga aktorer i olika
medlemsstater. Samtidigt kan denna typ av arbete vara resurskravande och
svarare att skala upp, sarskilt om antalet datatillstand och tillsynsarenden
blir omfattande. Manuell hantering kan innebdra en 6kad risk for att
HDAB:s 6vervakning och kontroll blir ldngsam, fragmenterad och i hog
grad beroende av den information som aktorerna sjdlva lamnar in.

Mer automatiserade modeller och arbetssitt kan ge battre 6verblick och
tidigare upptackt av risker. Genom automatiserad analys av exempelvis
loggar och anvindningsmonster kan mojligheten 6ka for HDAB att identi-
fiera obehorig inloggning eller anviandning som inte stammer 6verens med
ett beviljat datatillstand. Det kan i sin tur gora tillsynen mer traffsdker

och mojliggora riskbaserad prioritering i en miljo dér stora datamangder
behandlas, ibland 6ver nationsgranserna. Samtidigt medf6r automatiser-
ingen egna utmaningar och risker. Forutom att det kan kravas rattsliga
forutsattningar, till exempel for automatisk inhdamtning av information
och behandling av personuppgifter, kravs ocksa integration av system
med formagor att hantera stora mangder loggar. En omfattande digital
behandling av information kan ocksa innebdra integritetsrisker och kraver
en hog grad av informations- och cybersdkerhet. Andra utmaningar sar-
skilt kopplat till exempelvis automatiska beslut ar begransad transparens
och rattssakerhet.”

Hur en tillsynsverksamhet lampligast bor byggas upp beror pa flera faktorer,
sasom uppdragets syfte och beskrivning samt omfattningen av det omrade
som ska granskas. I arbetet med att utforma en resurseffektiv 6vervak-

ning och kontroll enligt EHDS-férordningen behdver IVO fortsatta vaga
och beakta flera behov samtidigt, daribland behov av kontroll och till-
litsskapande, andamalsenlighet och genomférbarhet samt rattssdkerhet
och integritet.

IVO:s erfarenheter av riskbaserad tillsyn

IVO:s tillsyn ska planeras och genomféras med utgangspunkt i egna ris-
kanalyser om inte annat f6ljer av lag, forordning eller sarskilt beslut fran
regeringen.®’ IVO har under senare ar utvecklat sitt arbete med datadrivna
riskanalyser inom flera omrdden.®?! Myndigheten bedémer att det ofta kan
utgora ett effektivt angreppssatt for att bedriva tillsyn. Med datadrivna risk-
analyser som utgangspunkt kan myndigheten:

* Snabbare identifiera monster och avvikelser. Med digitala och datadrivna
metoder kan stérre datamangder bearbetas for att upptacka risker som
annars skulle férbli oupptackta.

79. Se exempelvis Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) och Lantmateriet, Testa ny teknik fér automatise-
ring inom offentlig férvaltning (Sundsvall: DIGG, 2020) och Riksrevisionen, Automatiserat beslutsfattande i
statsforvaltningen - effektivt, men kontroll och uppf6ljning brister, RiR 2020:22 (Stockholm: Riksrevisionen,
2020).

80. Forordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

81. Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Férebyggande tillsyn, (Stockholm: IVO, 2022).
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o Prioritera resurser effektivt. Genom att sammanstalla och vardera risker
kopplade till personer eller verksamheter under IVO:s tillsynsansvar kan
utredning och tillsynsinsatser riktas dit de gér mest nytta.

o Arbeta proaktivt i stillet for att endast reagera pa inkomna héandelser eller
tillstandsansokningar. Med datadriven riskanalys kan IVO arbeta fore-
byggande och reagera innan lika stora skador hinner uppsta.

Resurseffektivitet och andamalsenlighet

Resurseffektivitet handlar om att anvanda de resurser pd ett sitt som ger
storsta mojliga nytta i forhallande till kostnaderna. IVO bedémer att resurs-
effektivitet ocksé bor ses tillsammans med dndamalsenlighet. Andamals-
enlighet handlar om att tillsynen ska motsvara sitt syfte. En tillsyn som inte
ar andamalsenlig riskerar att bli ineffektiv, svar att f6lja och minska tilliten
till att hdlsodata anvands pa ett ansvarsfullt satt. En tillsyn som inte ar
resurseffektiv riskerar att belasta systemet pa ett sdtt som langsiktigt férsva-
gar mojligheterna att anvdanda hélsodata pa ett sakert och effektivt satt.

Syftet med Gvervakning och kontroll ar i férsta hand regelefterlevnad

och att bidra till enhetlig tillampning av bestimmelserna i forordningen.
Tillsynen har ocksa en viktig funktion i att bidra till ett system som ar och
upplevs som ansvarsfullt, legitimt och stabilt. Fér att EHDS-férordningens
mal och syften ska vara mojliga kravs namligen att medborgarna har tillit

till att deras hdlsodata hanteras pa ett sikert och ansvarsfullt satt eftersom
forordningen mojliggor for enskilda att motsatta sig sekunddranvandning av
deras data.

Pa samma satt ar det ocksa viktigt att tillsynen ar transparent och
fortroendeingivande for att inte skapa en aterhallsamhet kring legitim
forskning och dataanvandning.

I bedomningen av vad som ar resurseffektiva 10sningar anser IVO att de
samlade kostnaderna for 6vervakning och kontroll for samtliga inblandade
aktorer bor beaktas. Utgangspunkten bor inte enbart vara vad som ar resurs-
effektivt for tillsynsmyndigheten. Resurseffektivitet handlar inte heller om
att minska ambitionen i tillsynen, utan om att utforma processer som ar
proportionella och anpassade efter de faktiska riskerna. Genom att fokusera
pd de omraden dar brister skulle fa storst konsekvenser kan tillsynen ge
storsta mojliga effekt med rimlig resursatgang.

Nya aktorer, skyldigheter och intressen

EHDS-f6érordningen skapar harmoniserade processer i EU i syfte att mojlig-
gora 6kad anvandning av halsodata, starka den inre marknaden och i for-
langningen bidra till en hogre samhallsnytta. Aktorernas skyldigheter under
forordningen, som ska granskas av HDAB, bestar i stor utstrackning av olika
former av elektronisk datahantering. Det handlar till exempel om att kunna
beskriva metadata och att analysera datamangder enligt sarskilda villkor i
sakra behandlingsmiljoer.
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Antalet och typer av aktorer som ska 6vervakas och kontrolleras utvidgas

i relation till IVO:s nuvarande uppdrag. Férutom traditionella vard- och
omsorgsgivare samt huvudman kommer ansvaret for 6vervakning och kon-
troll aven omfatta statliga myndigheter, forskningsinstitutioner, larosaten,
lakemedelsforetag, foretag som utvecklar halsoappar, medicintekniska
eller valfardstekniska produkter samt féretag som tillhandahaller sektors-
specifika tjanster.

IVO bed6mer att ansvaret for 6vervakning och kontroll sannolikt kommer
att omfatta anvdndare som ar etablerade utanfor Sveriges granser nar de
beviljas tillgdng till svenska hédlsodatainnehavares hdlsodata. Det innebar
att den verksamhet som byggs upp pa IVO beho6ver kunna verka i en granso-
verskridande kontext.

Tillsyn ar en del av ett sammanhallet HDAB-system

HDAB:s uppgifter inom EHDS forutsatter en arkitektur dar bl.a. dataset-
katalog, ansokningar, datatillstand, tillgangliggérande av data, sdakra
behandlingsmilj6er, och rapportering fungerar som ett sammanhallet
system. I Socialstyrelsens och SCB:s slutredovisningar beskrivs de processer,
funktioner och tekniska férmagor som behover utvecklas for att mojliggora
sekundédranvandning enligt EHDS.

For IVO ar den centrala fragan hur dessa processer och system behover
utformas for att myndigheten ska kunna utf6ra sina uppgifter pa ett anda-
malsenligt, rattssakert och resurseffektivt satt.

Figur 1. Overgripande arkitekturkarta fér EHDS sekundaranvandning.
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Figuren &r baserad pa en ursprunglig version fran Socialstyrelsen.

Figur 1 visar oversiktligt hur hdlsodata ska kunna rora sig fran halsodata-
innehavare till hdlsodataanvandare. En hilsodataanvandare soker efter
halsodata i en nationell datasetkatalog och anstker ddrefter om tillgang
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genom HDAB. Nar ett datatillstdnd har beviljats begar HDAB in ber6rda
hélsodata fran halsodatainnehavaren, varefter uppgifterna tillganglig-
gors for hdlsodataanvandaren i en saker behandlingsmiljo. Genom
HealthData@EU och nationella kontaktpunkter mojliggors daven grans-
overskridande atkomst till halsodata.

For IVO:s uppdrag ar det centralt att de underlag som behovs for 6vervak-
ning och kontroll i stor utstrackning finns i HDAB:s 6vriga processer, till
exempel vid anstkan, beslut om datatillstand, tillgdingliggérande av data
och anvandning i sakra behandlingsmiljoer. De processer och system som
byggs upp behéver darfor kunna ge underlag for att 6vervaka och kontrol-
lera om regelverket efterlevs.

Figur 2. Formagekarta — dvergripande bild av viktiga funktioner som krévs inom ramen for
sekundaranvandning inom EHDS.
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Figuren &r baserad pa en ursprunglig version fran Socialstyrelsen.

Figur 2 illustrerar de 6vergripande formdgor som behdver finnas i den
samlade HDAB-strukturen for att sekundaranvandningen av hilsodata ska
kunna fungera enligt EHDS. Figuren illustrerar dven kopplingen till den
nationella digitala infrastrukturen (NDI). Den ger exempel pa komponenter
inom NDI som skulle kunna stédja och vara en del av de férmagor som kravs
inom sekundaranvdandningen.

De lila boxarna illustrerar férmagor som ligger inom ramen for Socialstyrelsens
uppdrag och de roda boxarna formdgor som ligger inom SCB:s uppdrag.

De bdda myndigheterna kommer i sina respektive slutredovisningar att
narmare beskriva sina delar. Den gréna boxen illustrerar den 6vergripande
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formagan att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad, som ligger inom
IVO:s uppdrag.

Figuren visar att IVO:s ansvar for 6vervakning och kontroll utgor en tvarga-
ende funktion i den samlade HDAB-strukturen. Ansvaret ar avgransat fran
de funktioner som avser exempelvis ans6kan, datasetkatalog, tillganglig-
gorande av data och sdkra behandlingsmiljoer. Samtidigt ar IVO:s uppdrag
beroende av dessa funktioner, eftersom det ar dar de uppgifter och handel-
ser uppstar som behéver kunna f6ljas upp for att bedoma om halsodata-
innehavare och halsodataanvandare uppfyller férordningens krav.

Uppdelningen av HDAB-funktioner pa olika myndigheter innebar en
uppdelning av information. IVO bedomer att stor del av den information
som samlas in och genereras inom ramen for 6vriga HDAB-funktioner ar
nddvandiga underlag for 6vervakning och kontroll. Det géller till exempel
halsodatainnehavares metadatabeskrivningar och datatillgangliggorande,
beslut och tidsfrister. Samma galler for hdlsodataanvandares ans6k-
ningar och villkor i datatillstand samt anvandningen av halsodata i siakra
behandlingsmiljoer.

For att IVO ska kunna arbeta pa ett resurseffektivt satt ar det viktigt att
uppdelningen av HDAB:s olika uppgifter pa flera myndigheter inte leder till
ett simre informationsunderlag for 6vervakning och kontroll an vad som
varit fallet om en myndighet fick ansvar fér samtliga HDAB:s uppgifter.
IVO vill darfor betona vikten av att det skapas rattsliga forutsattningar

och effektiva mekanismer for informationsutbyte och samordning mellan
berérda myndigheter.

Behov av information fran 6vriga HDAB kommer att foreligga oavsett om
arbetet med 6vervakning och kontroll baseras pa automatiserade och
riskbaserade modeller eller pa mer manuella arbetssdtt som initieras pa
forekommen anledning.

Detta innebar dven att de behov och krav som f6ljer av IVO:s uppgifter
behover beaktas redan nar HDAB:s processer, informationsmodeller,
system och tekniska stod utvecklas. En sddan utformning kan bidra till
resurseffektivitet genom att information som redan genereras inom HDAB-
systemet ocksa kan anvandas fér uppféljning, riskanalys och kontroll. Det
kan minska behovet av separat informationsinhdmtning fran hélsodata-
innehavare och héalsodataanvandare och darmed begransa den administra-
tiva bordan for berorda aktorer.

Volymer och omfattning

En annan viktig aspekt i bedomningen av resurseffektivitet ar omfattningen
av drenden och aktorer som faller under tillsynsansvaret. Omfattande
sekunddranvandning med stora floden av hdlsodata mellan organisationer
och lander motiverar i hogre grad en uppbyggnad av automatiserade proces-
ser som pa olika satt flaggar upp risker och brister for tillsynsmyndigheten.
Om anvandningen blir mer begransad, till exempel f6r att anvandare daven
fortsdttningsvis kommer att vinda sig direkt till innehavare for att begara
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ut data, kan en dndamalsenlig och resurseffektiv 6vervakning och kontroll
utformas med mer traditionella arbetssatt.

Det saknas idag en samlad bild 6ver saval antalet hdlsodatainnehavare

som mangden potentiella hdlsodataanvandare. Socialstyrelsen har i sina
prelimindra bedéomningar av anvandarvolymer gjort bedémningen att den
nuvarande drliga ans6kningsvolymen fran regioner och myndigheter ar cirka
3 600 ansokningar per ar, och utlimningar av hélsodata ar cirka 2 700 per ar.3?

Hur val antalet darenden kommer att 6verensstimma med ansokningar och
beslut inom ramen for EHDS dr svart att avgora. Flera faktorer paverkar
osdkerheten i volymuppskattningen och resultaten ska darfor tolkas med
forsiktighet. Dels dr analysen baserad pa ett fatal regioner och myndighe-
ter och ett begransat antal antaganden ligger till grund for att uppskatta
volymerna hos de datainnehavare dar information saknas. Det &r inte heller
troligt att alla ansokningar som gar direkt till datainnehavarna idag i stal-
let kommer att ga till HDAB. En del av ansdkningarna kommer troligtvis
fortsatta ga direkt till datainnehavaren. Ytterligare faktorer som paverkar ar
att EHDS kommer att moéjliggéra anvandning av datamédngder som inte till-
gangliggors for sekundaranvandning idag och for nya andamal. Darutéver
kommer ansokningar fran anvandare i andra lander sannolikt att 6ka
genom EHDS.

IVO har néra dialog med Socialstyrelsen och foljer myndighetens arbete
med att kartlagga volymer. I det har laget kan IVO konstatera att myndighe-
tens fortsatta arbete behover skapa forutsattningar for en skalbar 6vervak-
ning och kontroll, som kan utvecklas och byggas upp i takt med att EHDS
boérjar tillimpas och anvandas.

Samlade utgangspunkter for utformningen av uppgifterna

[ aktuellt kapitel har IVO redogjort for viktiga kontextuella aspekter som
paverkar bedomningen av hur en resurseffektiv 6vervakning och kontroll
inom EHDS bor byggas upp. Sammantaget bedémer IVO att en lamplig
inriktning for fortsatta forberedelser ar en riskbaserad modell for 6vervak-
ning och kontroll som kombinerar automatiserade och manuella arbetssatt.

I en sddan modell kan vissa digitala parametrar och indikatorer anvandas
for att flagga upp risker och potentiella avvikelser. Automatiserade risk-
modeller kan anvandas som st6d for att identifiera, prioritera och folja upp
kontrollinsatser. Mot bakgrund av regelverkets nyhet och komplexitet bor
emellertid utredning, bedémning och beslut dven fortsattningsvis hanteras
av manniskor med stod av manuella arbetssitt. I ett regelverk som forutsat-
ter samverkan och informationsutbyte mellan medlemsstater ar det viktigt
att bedomningar kan forklaras, granskas och jamforas pa ett rattssakert och
forutsebart satt.

IVO bed6mer att en kombination av digitala och manuella arbetssatt kan
mota behoven av effektiv och granséverskridande 6vervakning och kontroll

82. For mer utforlig beskrivning se Socialstyrelsens slutredovisning.
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samtidigt som den varnar rattssiakerhet och kvalitet. Det dr viktigt for att
kunna skapa fortroende for saval systemet som for sjdlva tillsynen.

Som ndmnts tidigare ar mdnga delar av EHDS fortfarande under utveck-
ling, bland annat kring rattsliga forutsattningar for informationsdelning,
tekniska standarder, loggning, ansvarsfordelning och samordningen mellan
HDAB samt med andra medlemsstaters tillsynsmyndigheter. Detta motive-
rar varsamhet och att 16sningar utvecklas stegvis i takt med att regelverket
och den praktiska tillimpningen blir tydligare. Inom en sadan stegvis
utveckling behéver dven flera behovs-, risk- och konsekvensanalyser genom-
foras, exempelvis vad giller informationssdkerhet och dataskydd.

Mot dessa forutsattningar bedomer IVO att en resurseffektiv och andamals-
enlig 6vervakning och kontroll inom ramen f6r EHDS boér:

e Utformas i ndra samarbete med 6vriga HDAB-myndigheter och sa langt
mojligt integreras i 6vriga HDAB-processer och system.
e Utvecklas stegvis och majliggora uppbyggnad av datadrivna arbetssatt.

e Anvanda ett riskbaserat arbetssatt sa att resurser laggs dar riskerna ar
storst och konsekvenserna mest betydande.

e Skydda individers integritet och rattigheter och bidra till en hog grad av
tillit till systemet och anvandningen av hélsodata.

e Minimera administrativ borda for hilsodatainnehavare,
halsodataanvandare och myndigheter.

e Vara rattssiker och transparent, bland annat genom tydliga processer,
valgrundade beslut och 6ppenhet.

e Ha tidseffektiv handldggning av drenden, beslut och atgarder.

e Bidra till att forebygga avvikelser och brister genom viss vagledning
och information.
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Uppgifterna och deras
utforande

Regeringsuppdraget till IVO utgar fran uppgiften att 6vervaka och kontrol-
lera hdlsodatainnehavares och hédlsodataanvandares regelefterlevnad enligt
artikel 57.1a) ii) samt de befogenheter som framgdr av artiklarna 63 och

64. IVO bedomer dartill att uppdraget som HDAB med ansvar for regel-
efterlevnad omfattar att ge viss information och vigledning, offentliggora
beslut och verksamhetsrapporter samt samverka med relevanta parter och
hantera klagomal.

Uppgifterna bildar tillsammans en helhet, dar beslut i enskilda drenden
exempelvis kan leda till férbattrad information och vagledning samtidigt
som inkommande klagomadl eller offentliggjorda atgardsbeslut fran andra
HDAB kan leda till nya prioriteringar i forhdllande till 6vervakning och kon-
troll. Samverkan av olika slag genomsyrar hela processen och kan initieras i
utredningar och beslutsfattande saval som i viagledning. I figur 3 visualiseras
att uppgifterna ar sasmmankopplade med varandra.

Figur 3. Uppgifter som féljer av ansvaret for 6vervakning och kontroll.
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I f6ljande avsnitt beskriver IVO uppgifterna och dess syfte samt redogor for
hur myndigheten bedomer att arbetet kan utformas pa ett resurseffektivt
och dndamalsenligt satt.

FORBEREDELSER FORATT OVERVAKA OCH KONTROLLERA REGELEFTERLEVNAD ENLIGT EHDS

25



Vo |

Information och vagledning

Uppgiften att ge information och vagledning regleras inte uttryckligen i
EHDS-f6érordningen. Daremot framhalls samverkan vid flera tillfallen som
en viktig del av HDAB:s uppdrag. Av skalen till forordningen framgar till
exempel att HDAB f6r 6vervakning och enhetlig tillampning bor samarbeta
med varandra och med kommissionen. HDAB ska ocksd samarbeta med
intressenterna, inklusive patientorganisationer, samt stodja halsodatainne-
havare som ar sma foretag, och bidra till basta praxis.®’

IVO anser att uppgiften att ge information och vagledning kan ses som en
naturlig del av ett tillsynsuppdrag. HDAB:s skyldighet att samverka indike-
rar ocksd att lagstiftaren avsett en viss grad av proaktivitet och service fran
utsedda organ. I en svensk kontext innebar serviceskyldigheten ocksa att
myndigheter ska bistd enskilda med sadan service att de kan tillvarata sina
intressen.

Uppgiftens innebdrd och syfte

Information och vagledning till berérda aktorer bor syfta till att stotta akto-
rerna genom att 6ka kunskapen om EHDS-forordningen och forstielsen for
hur den paverkar aktorernas respektive verksamhet. Det kan bland annat
innefatta att ge information om vilka aktorer som omfattas av regelverket,
vilka skyldigheter som galler och omfattningen av IVO:s ansvarsomrade.
Uppgiften 6verensstammer ddrmed till stor del med vad som galler for
IVO:s nuvarande tillsyn och serviceskyldighet.

Végledning i denna mening ska ddrmed skiljas fran rddgivning i enskilda
fall. Pa samma satt som idag bor IVO inte ge radgivning som innebar att
myndigheten i forvag tar stallning till hur en enskild aktor bor agera i

ett visst fall. En sddan avgransning ar bland annat viktig f6r att undvika
intressekonflikter mellan vagledning och efterféljande kontroll.

IVO anser att information och vagledning ar forebyggande byggstenar i
uppdraget att 6vervaka och kontrollera. En tydlig och samordnad vagled-
ning ar dartill resurseffektiv, eftersom 6kad kunskap och forstielse kan
minska antalet fel, forseningar och missforstand i systemet. IVO bedémer
att detta ar sarskilt viktigt under uppbyggnadsfasen och den forsta tiden
efter att bestammelserna om sekundaranvandning bérjar tillampas.

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet

IVO anser att vagledning i de fragor som har storst betydelse for systemets
funktion och for tilliten till sekunddranvandningen bor prioriteras. For
halsodatainnehavare gdller det framfor allt skyldigheter att beskriva sina
dataset, halla beskrivningarna aktuella och gora halsodata tillgangliga inom
de tidsfrister och pa de villkor som f6ljer av EHDS-férordningen.

For halsodataanvandare galler det bland annat skyldigheten att behandla
hédlsodata i enlighet med beslut om tillgang, forbud mot anvandning for for-
bjudna dndamal, férbud mot att ge obehdriga tredje parter tillgang, forbud

83. Forordning (EU) 2025/327, skal 65.
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mot dteridentifiering samt skyldigheten att informera HDAB om betydelse-
fulla upptackter.

Under den forsta tiden efter att férordningen bérjat tillampas tror IVO att
det kommer att finnas ett sarskilt stort behov av vagledning kring:

e Vilka kategorier av aktorer som kan vara halsodatainnehavare respektive
hélsodataanvandare.

e Vilka kategorier av hdlsodata som ska beskrivas till den nationella
halsodatakatalogen.

e Vilka tidsfrister och processer som géller nar hélsodata tillgangliggoras.
* Vad som avses med tillatna respektive forbjudna andamal.
* Vad som giller for behandling i sakra behandlingsmiljoer.

e Vilka begransningar som galler foér dtkomst, export och vidareférmedling
av data.

® Vad férbudet mot dteridentifiering innebar.
e Hur klagomal och information om misstankta brister kan limnas.

e Hur IVO arbetar med 6vervakning och kontroll.

Eftersom flera centrala delar kommer att preciseras genom kommande
genomforandeakter, riktlinjer och tekniska specifikationer behover arbetet
med vagledning kunna anpassas och utvecklas successivt och ske pa olika
satt. | kommunikation med aktorer behover det goras tydligt nar tolkningar
ar prelimindra eller beroende av fortsatt rattsutveckling.

Samverkan

I rollen som samordnande organ for tillgdng till hdlsodata forvantas
Socialstyrelsen fa ett omfattande ansvar for information och vagledning
kopplat till HDAB-systemet som helhet. Det talar for att Socialstyrelsen bor
ha huvudansvar for samlad extern information, gemensamma ingdngar och
praktisk vagledning om ansokningsprocesser, datakatalog, datatillstand och
processer for tillgang till halsodata. Det kravs dock nara samverkan mel-
lan IVO och Socialstyrelsen for att sakerstalla enhetliga och samstammiga
begrepp och tolkningar.

For att gora det smidigt och enkelt for aktérerna bor information och
vagledning, sa langt som mdjligt, tillhandahallas frain HDAB gemensamt
genom en samlad digital ingdng. En sddan ingang skulle kunna samla
generell information, fradgor och svar, lankning till relevanta vagledningar.

[ framtiden kan den ocksa innehalla funktioner for klagomal eller tips samt
information om beslut och HDAB:s sarskilda verksamhetsrapporter.

Overvakning

Uppgiftens innebdrd och syfte

Genom att identifiera avvikelser och risker tidigt kan IVO anpassa
vagledning, rikta information eller initiera arenden for att kontrollera
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regelefterlevnad innan brister far stérre konsekvenser. Overvakningen kan,
precis som vagledningen, ddrmed fa en forebyggande funktion.

For att det ska vara mojligt ar det viktigt att de uppgifter som registreras i
HDAB-processerna och som behdvs for 6vervakning och kontroll kan och
far inhdmtas pa ett strukturerat och andamalsenligt satt.

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet

Utformningen av 6vervakningen bor utvecklas stegvis, i takt med att fler
komponenter kommer pa plats och att forordningen borjas tillaimpas. De
forsta aren efter att forordningen bérjas tillimpas bedémer IVO att det san-
nolikt kommer att finnas begransat med data och erfarenhet. Det motiverar
att IVO i hog grad prioriterar dialog med aktorer, vagledningsarbete och
manuell databearbetning och analys. Detta kan ske parallellt med férbere-
delser i form av test av riskindikatorer och uppbyggnad av mer automatise-
rade riskmodeller och bed6mningsstod.

En stegvis utveckling gor det mojligt att bygga upp verksamheten i takt
med att regelverket, systemstoden och aktdrernas beteenden blir tydligare.
Samtidigt minskar risken for att IVO bygger kostsamma strukturer innan
centrala forutsattningar ar klarlagda.

IVO ser dock att en skalbar modell for 6vervakning som utgangspunkt
behover bygga pa datadrivna arbetssdtt. Den bor ocksa vara riskbaserad,
vilket innebar att utvald information frain HDAB-systemets processer och
tekniska miljoer kan hamtas in och anvandas som underlag for bedémning
av var risken for bristande regelefterlevnad ar storst och var kontrollinsatser
kan ge storst effekt.

Overvakningen bér bygga pa en kombination av datadrivna indikatorer och
andra informationskallor. Indikatorer kan exempelvis avse datum for beslut,
tidsfrister, datum for uppdatering i den nationella hilsodatakatalogen,
avvikelser i loggar fran sakra behandlingsmiljoer, status for offentliggérande
av resultat och uppf6ljning av beslutade atgarder. Andra informationskallor
kan vara underrattelser fran Socialstyrelsen eller SCB, klagomal, incident-
rapporter, uppgifter fran halsodataanvdndare, information fran andra med-
lemsstaters HDAB, visselblasarliknande funktioner, omvarldsbevakning och
egeninitierade analyser. Dessa kan tillsammans ge underlag for att bedéma
risk for bristande regelefterlevnad.

For hilsodatainnehavare kan riskindikatorer exempelvis avse:

* Att en aktor som sannolikt omfattas av skyldigheterna saknas i den
nationella hdlsodatakatalogen.

o Att dataset som borde finnas beskrivna i katalogen saknas.

o Att datasetsbeskrivningar ar ofullstandiga, otydliga eller inte
uppdateras arligen.

¢ Att dokumentation for datakvalitets- och funktionsmarkning saknas eller
framstar som bristfallig.

o Att hdlsodata inte gjorts tillgingliga inom f6éreskrivna tidsfrister.
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o Att upprepade forseningar eller avvikelser forekommer.

e Att det finns indikationer pa att hdlsodata undanhalls pa ett
systematiskt satt.

For halsodataanvandare kan riskindikatorer exempelvis avse:

e Anvandning av hédlsodata som avviker fran &ndamadl eller villkor
i datatillstand.

o Forsok att fa tillgang till data, funktioner eller exportméjligheter som inte
omfattas av tillstandet.

o Forsok att extrahera hilsodata fran saker behandlingsmiljo.
o Ateridentifiering eller forsok till ateridentifiering.

¢ Indikationer pa anvandning fér andamal som kan vara férbjudna
enligt EHDS.

e Brister i offentliggorande av resultat eller utdata.
e Utebliven information till HDAB om betydelsefulla upptackter.

e Bristande samarbete med HDAB eller underlatenhet att f6lja
beslutade dtgarder.

IVO bedomer ocksa att det vore resurseffektivt att utveckla riskmodeller
som stod for prioritering av kontrollinsatser. Det bér dtminstone finnas en
modell for risker kopplade till hdlsodatainnehavare och en modell for risker
kopplade till hdlsodataanvdndare. En riskmodell syftar till att vdga sam-
man sannolikhet for bristande efterlevnad och konsekvenserna av en sadan
brist. Brister som kan paverka systemets funktion, likabehandling, konkur-
rensneutralitet eller tilliten till sekundaranvandning bor prioriteras hogt.
Modellerna behéver utvecklas stegvis och forbattras i takt med att mer data,
fler arenden och mer erfarenhet byggs upp. Riskmodellerna ska vara ett stod
for prioritering, inte ersdtta professionella bedomningar. Det behover darfor
finnas rutiner f6r hur riskindikationer bedéms, hur drenden prioriteras och
hur beslut om kontrollinsatser dokumenteras.

IVO bedomer att digitala indikatorer och bedomning med stod av risk-
modeller kommer behdva spela en allt storre roll i takt med att delning och
anvandning av hdlsodata vaxer. Det ar dock viktigt att framhalla att Gvervak-
ningen kommer att ha ett behov av information frdn 6vriga HDAB oavsett
om arbetet baseras pa automatiserade och riskbaserade modeller eller sker
med hjalp av mer manuella och drendebaserade arbetssatt.

Samverkan

En viktig del av en resurseffektiv 6vervakningsmodell dr ocksa att regelefter-
levnad i majligaste man byggs in i system och processer. Detta kan beskrivas
som inneboende efterlevnad eller compliance by design.®* Socialstyrelsens
utformning av tjanster for datasetsbeskrivningar kan exempelvis krava att
vissa falt fylls i innan en datasetsbeskrivning kan ldmnas in, vilket minskar
risken for ofullstindiga beskrivningar. De sdkra behandlingsmiljéerna ska
utformas sa att anvdandare endast kan utfora atgarder som ar forenliga med

84. Compliance by design innebadr att regelefterlevnad beaktas och integreras redan vid utformningen av
processer och system.
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datatillstandet, vilket ocksa minskar risken for otillaten anvandning. Om
loggar och hdndelser dessutom kan struktureras sd att relevanta avvikelser
kan flaggas eller pa annat sitt upptackas digitalt, skapas bdttre forutsatt-
ningar for riskbaserad 6vervakning.

Detta forutsatter att IVO:s behov av nédvandig information beaktas redan
nar HDAB-systemets processer, tekniska l6sningar och informationsmo-
deller utformas vilket kommer krava fortsatt nara samverkan med Gvriga
svenska HDAB-myndigheter och E-hdlsomyndigheten kring utformning av
arkitektur, system och processer.

Kontroll

Uppgiftens innebdrd och syfte

IVO bed6mer att kontroll av regelefterlevnad avser de riktade atgarder som
HDARB vidtar for att utreda om en hdlsodatainnehavare eller halsodata-
anvandare har brustit i sina skyldigheter enligt EHDS. Sadan kontroll kan
exempelvis aktualiseras ndr 6vervakningen, klagomal, underrattelser eller
andra informationskallor ger anledning att granska en viss aktor, ett visst
forfarande eller en viss typ av brist narmare.

Kontrolluppgiften omfattar dirmed att initiera drenden, inhamta infor-
mation, analysera underlag, kommunicera med berérda parter samt
fatta beslut.

Initiering av drenden for att kontrollera regelefterlevnad bor i storsta
utstrdckning goéras mot bakgrund av riskanalyser och prioritera omraden
dar kontroll kan ge storst effekt for regelefterlevnad, systemets funktion
och tilliten till sekunddranvandning. Underlaget for sddan riskanalys kom-
mer att beh6va byggas upp successivt i takt med att system, processer och
anvandning utvecklas.

Kontroller kan komma att genomféras bade pa forekommen anledning och
i ett mer proaktivt syfte, till exempel kontroller av datasetsbeskrivningar,
kontroll av efterlevnad av tidsfrister eller stickprov av hilsodataanvandares
efterlevnad av villkor i datatillstand.

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet

IVO bedomer att kontroll av hdlsodatainnehavare och halsodataanvandare
kommer att krava metoder och kompetenser som delvis skiljer sig fran IVO:s
nuvarande tillsyn. Férdjupad kunskap om sekundaranvandning, dataskydd,
register och datakvalitet, sikra behandlingsmiljéer, logganalys, riskmodel-
lering och teknisk utredning kommer att beh6va byggas upp. IVO behéver
ocksd utveckla bedomningsstod for centrala fragor. Det kan exempelvis vara
vilka aktorer som omfattas av skyldigheterna, vad som utgor en tillracklig
datasetsbeskrivning eller en relevant férsening, hur misstankt forbjuden
anvandning ska bedémas och vilka brister som bor leda till vilka beslut.
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Precis som i IVO:s nuvarande tillsyn maste kontrollen bedrivas med hoga
krav pa rattssdakerhet. Berorda aktorer behover fa tydlig information om vad
som utreds, ges mdjlighet att yttra sig och fa beslut som ar motiverade, pro-
portionerliga och méjliga att 6verpréva. Eftersom skyldigheterna ar nya och
rattspraxis saknas behover IVO sarskilt folja upp kvalitet och enhetlighet i
bedémningarna.

Utveckling och uppbyggnad av andamalsenliga metoder, kompetens och
stod for utredning av eventuella brister i hdlsodatainnehavare respektive
halsodataanvandares regelefterlevnad kommer att vara en viktig del i det
fortsatta forberedelsearbetet.

Kontroll av hdlsodatainnehavare

Kontroll av hidlsodatainnehavare bor sarskilt inriktas mot skyldigheter som
ar avgorande for att EHDS-systemet ska fungera. Det galler exempelvis att
halsodatainnehavare lamnar beskrivningar av de dataset som omfattas, att
beskrivningarna haller tillracklig kvalitet, att de uppdateras minst arligen
och att datakvalitets- och funktionsmarkning lamnas i tillampliga fall.

En central kontrollfrdga ar hur IVO ska identifiera aktorer och dataset som
omfattas av EHDS i rollen som halsodatainnehavare, men som inte finns

i den nationella hdlsodatakatalogen. Detta ar viktigt bade for systemets
nytta och for likabehandling mellan aktorer. Om vissa hdlsodatainnehavare
inte informerar om sina dataset kan det leda till att viktiga halsodata inte
blir tillgangliga for sekundaranvandning och att aktorer behandlas olika.
Kontroll kan darfor behdva utgd fran jamforelser mellan den nationella
halsodatakatalogen och andra informationskallor, exempelvis uppgifter om
vardgivare, myndigheters uppdrag, forskningsdatabaser, registerforteck-
ningar enligt dataskyddsforordningen, upphandlings- och avtalsinforma-
tion samt information fran hdlsodataanvandare.

Kontroll av hidlsodatainnehavare kan dven avse skyldigheten att gora hal-
sodata tillgangliga efter beslut av HDAB. Har behdver IVO kunna bedoma
om data har tillgangliggjorts inom foreskriven tid, om en forsening beror pa
brister hos hdlsodatainnehavaren eller pa andra omstandigheter, exempelvis
oklarheter i bestdllningen eller behov av fortsatt dialog mellan HDAB och
héalsodatainnehavaren. Denna gransdragning ar viktig for att kontrollen ska
bli rattssdker och proportionerlig.

Anonyma hélsodata ska tillgangliggoras genom betrodda 6ppna databaser.
Har behover kontrollen kunna granska att data har gjorts tillgangliga pa
foreskrivet sitt. Under forberedelsearbetet har IVO fatt indikationer pa att
manga hélsodatainnehavare kommer att stallas infér betydande utmaningar
i forhallande till forordningens krav. En viktig del av kommande arbete ar
darfor att analysera och férbereda IVO:s verksamhet for en situation med
potentiella omfattande brister i regelefterlevnaden, sarskilt under den inle-
dande perioden efter att férordningen bérjat tillampas.

Kontroll av hdlsodataanvandare
Kontroll av hdlsodataanvandare bor inriktas mot de skyldigheter och for-
bud som har storst betydelse for integritet, sikerhet och tillit. Det giller
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sarskilt om hdlsodata anvands utanfor de andamal och begransningar som
framgdr av beslut om tillgang, om data anvands for forbjudna andamal, om
obehoriga tredje parter ges tillgang, om hdlsodata extraheras fran en siker

behandlingsmiljo, eller om det finns indikationer pa ateridentifiering.

Kontroll kan exempelvis beh6va utga fran de loggar som ska bevaras i de
sakra behandlingsmiljoerna, villkor i datatillstdnd, tekniska behorighets-
uppgifter, dokumentation av anvandarorganisationens interna kontrol-
ler, incidentrapporter, uppgifter fran 6vriga HDAB-myndigheter, tips
och klagomal samt offentliggjorda resultat. Andra exempel ar tekniska
och organisatoriska forhdllanden hos halsodataanvandaren, exempelvis
vilka personer som haft tillgadng till miljon, vilka rutiner som funnits

for behorighetsstyrning.

Vissa 6vertradelser kan vara svara att upptdcka och utreda enbart baserat

pa underlag fran automatiserad 6vervakning. Darfor kan kontrollmodellen
komma att behdva kombinera digitala indikatorer och informationskallor
med andra metoder, exempelvis riktade fragor, sjalvutvarderingar, stickprov,
underrattelser frdn andra aktorer och mojlighet att ta emot information fran
personer som uppmarksammat brister.

IVO kan ocksd komma att beh6va hamta information via den infrastruktur
som kommissionen ska tillhandahalla (Halsodata@EU) som bland annat
syftar till att stodja HDAB:s verkstallighetsatgarder och gora tillsynsbeslut
transparenta for andra tillsynsorgan (HDAB).%

Samverkan

Samverkan inom ramen for kontroll regleras till viss del direkt av férord-
ningen. Om eventuella 6vertradelser mot dataskyddsférordningen identifie-
ras inom ramen for ett drende enligt EHDS ska HDAB omedelbart informera
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) om det.¢ Informationsplikten galler
redan vid misstanke om overtradelser, vilket innebar att HDAB inte behover
kunna konstatera en faktisk 6vertradelse mot dataskyddsforordningen for
att skyldigheten ska aktualiseras.

Nar HDAB inleder ett kontrollarende kan samverkan ocksa kravas med
andra HDAB och med kommissionen for att bidra till en enhetlig till-
lampning.8” Dartill kravs samverkan vid gransoverskridande delning av
halsodata, det vill sdga nar hélsodata tillgangliggors till anvandare i andra
medlemslander. Till skillnad fran dataskyddsférordningen etablerar EHDS
inte ndgra mekanismer fér samverkan vid gransoverskridande tillsyn.%®

Tillsynssamverkan lyfts daremot sarskilt i forslag till riktlinje fran
TEHDAS2.% Dar framhalls bland annat 16pande dialog och erfarenhetsut-

85. Forordning (EU) 2025/327, artikel 75.

86. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.2 andra stycket.

87. Forordning (EU) 2025/327, skal 65.

88. Jmf. forordning (EU) 2016/679, kapitel VII Samarbete och enhetlighet.
89. TEHDAS2, M4.1.2, s. 20.
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byte i tillsynsdrenden samt gemensamma utbildningsinsatser som viktiga
for att utveckla tillsynsarbetet inom EHDS.*°

I sitt utkast om ramverk for samverkan rekommenderar TEHDAS2 vidare
att det skapas koordineringsmekanismer for att hantera ans6kningar om
héalsodata fran flera medlemsstater samtidigt. Oklarheter kring hur sddana
parallella ans6kningar ska hanteras, hur en eventuell modell for "ansvarig
HDAB?” skulle fungera i praktiken och hur ansvarsutkravande ska uppratt-
hdllas mellan olika jurisdiktioner bedéms skapa osdkerhet for alla aktorer.”!
IVO bedomer att beskrivna osakerheter ocksa har baring pa 6vervakning
och kontroll.

Beslut om verkstallighetsatgarder och sanktionsavgifter

Verkstallighetsatgarder och sanktionsavgifter ar en naturlig del i kontroll-
ansvaret enligt ovan. IVO bedomer dock att det finns skal att beskriva
arbetet med dessa beslut separat eftersom det aktualiserar sarskilda krav pa
rattssdkerhet, proportionalitet, dokumentation och samverkan.

Uppgiftens innebord och syfte

HDAB ges befogenhet att besluta om viten, dterkallelse av tillstind, uteslut-
ning fran EHDS med mera samt sanktionsavgifter i de fall dar hdlsodata-
innehavare eller hdlsodataanvandare inte uppfyller forordningens krav.
Sanktionsavgifterna kan uppga till betydande belopp.®? Sarskilt utpekade
6vertradelser, exempelvis brister som ror forbjudna dndamal, obehérig till-
gang, dteridentifiering eller underlatenhet att folja beslutade atgarder, kan
motivera sanktionsavgifter av en hogre niva.”?

Befogenheterna ska anvandas for att genomdriva regelefterlevnad nér en
halsodatainnehavare eller hidlsodataanvandare inte uppfyller sina skyldig-
heter enligt EHDS.

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet

Tillampning och proportionalitet

Vilka omstandigheter och forutsattningar som motiverar respektive atgard
enligt artikel 63 ar i dagslaget inte tydligt.”* Mot bakgrund av proportion-
alitetsprincipen far HDAB dock inte besluta om mer ingripande atgarder
an vad som ar nodvandigt for att ratta till brister eller pa annat satt
genomdriva regelefterlevnad.

Beslut om sanktionsavgifter ska omfattas av lampliga rattssakerhets-
garantier i enlighet med unionsritten och nationell ratt, inklusive effektiva

90. TEHDAS2M 4.1.2,s. 21.

91. TEHDAS2 M 4.2 Draft guidelines on a framework for collaboration, s. 13.

92. Forordning (EU) 2025/327, artikel 64 - 10 miljoner EUR eller 2 % av den totala globala &rsomsattningen
under foregdende rakenskapsar.

93. Forordning (EU) 2025/327, artikel 64 - Upp till 20 miljoner EUR eller 4 % av totala globala arsomsattningen
under foregdende rakenskapsar.

94. Forordning (EU) 2025/327, artikel 63.
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riattsmedel och ett korrekt rittsligt forfarande.”” Aven om det inte uttryck-
ligen framgar av bestimmelsen géllande 6vriga verkstallighetsatgarder ar
huvudregeln inom svensk forvaltningsratt att dessa typer av betungande
beslut ar 6verklagbara.’® Har behovs ocksa nationell lagstiftning, till exem-
pel vad galler ratt besvarsinstans, krav pa provningstillstand och vilka beslut
fran HDAB som far 6verklagas.

IVO kan ocksa behova utveckla olika sorters vagledning eller stod for nar

de olika typerna av verkstallighetsitgarder bor anvandas. Beddmningen av
atgdrd bor utga fran 6vertradelsens art, allvar, varaktighet och konsekvenser,
om Overtradelsen varit uppsatlig eller berott pa oaktsamhet, om aktéren
tidigare har brustit i sina skyldigheter, om aktéren samarbetat med HDAB
och vilka atgarder som vidtagits for att begransa eller avhjalpa bristen.

Som en f6ljd av proportionalitetsprincipen kan mindre brister hanteras med
mindre ingripande dtgarder. Mer allvarliga eller systematiska brister, brister
som paverkar enskildas integritet, brister som hotar systemets tillit eller
brister som innebar att hdlsodata undanhalls pd ett systematiskt sédtt bor
daremot kunna leda till mer ingripande atgarder.

Uppfoljning av beslutade atgarder

Halsodatainnehavare och hélsodataanvandare ar skyldiga att folja beslut
om atgarder som fattas av HDAB. Underlatenhet att f6lja sddana beslut kan
i sig utgora en 6vertradelse som kan leda till ytterligare atgarder eller hogre
sanktionsavgifter. En viktig del av uppgiften ar darfor att félja upp att beslu-
tade atgarder genomfors.

Overprévning och rattsprocesser

IVO behover ocksa dimensionera HDAB-verksamheten for att hantera
overklaganden och kommande processforing. Detta galler sarskilt eftersom
uppdraget ror ett nytt regelverk dar flera fragor kan komma att behé6va klar-
goras genom praxis.

Rattsprocesser bor inte ses som en sidoeffekt utan som en integrerad del
av uppdraget. De kan bli resurskravande, men ocksa bidra till att klargora
rattslaget och skapa forutsattningar for mer enhetlig tillimpning 6ver tid.

Samverkan

Flera fragor behover fortsatta utredas i samverkan pa bade nationell och
europeisk niva. Det géller bland annat hur uteslutning fran EHDS ska for-
stas och tillampas i forhdllande till hdlsodatainnehavare respektive hélso-
dataanvandare, och hur IVO ska férhalla sig till atgardsbeslut fran andra
medlemsstaters HDAB. Atgérdsbeslut och sanktioner ska offentliggéras for
andra landers HDAB, se nedan. Syftet dr att bidra till en enhetlig tillamp-
ning av forordningen genom att HDAB ska kunna ta del av varandras beslut.

En annan fraga som IVO behover fortsdtta utreda ar hur befogenheten
att vidta lampliga atgarder enligt forordningen ska verkstallas i en svensk

95. Forordning (EU) 2025/327, artikel 64.
96. 41 § forvaltningslagen.
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kontext. IVO bedomer att detta ocksa ar ett omrade som kommer att krava
nationell kompletterande lagstiftning.

Offentliggorande av beslut och 6ppna verksamhetsrapporter

Uppgifternas inneboérd och syfte

Bestammelserna om sekundaranvandning bygger pa att hdlsodata ska
kunna delas pa ett enhetligt satt 6ver granser for att 6ka mojlig samhalls-
nytta. Darfoér ska HDAB 6vervaka tillimpningen av bestimmelserna om
sekundaranvandning och bidra till en enhetlig tillaimpning av dessa i
hela unionen.

Som ett led i detta ska HDAB offentliggora alla atgardsbeslut som fattats

pa grund av bristande regelefterlevnad. Besluten ska offentliggoras via den
EU-gemensamma infrastrukturen Halsodata@EU, sd att andra landers
HDAB har tillgang till informationen infor sina tillstandsprovningar eller
overvakning och kontroll. Offentliggérandet av beslut mojliggor ocksa
larande och uppfdljning samt bidrar till transparens, vilket ocksa kan starka
allmanhetens tillit till systemet.®’

Varje HDAB ska dven offentliggora verksamhetsrapporter med en Gversikt
over sin verksamhet. Om flera myndigheter delar pa uppdraget som HDAB
ska det samordnande organet ansvara for verksamhetsrapporten.

Offentliggorande och rapportering bedoms viktiga for att uppratthalla till-
liten till EHDS. For att patienter, medborgare, hilsodatainnehavare och
halsodataanvdndare ska vilja delta i systemet beho6ver det vara synligt att
regelverket f6ljs upp och att brister hanteras. Transparens kan ocksa bidra
till att aktorerna lar av varandra och att praxis blir mer enhetlig 6ver tid.

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet

Offentliggorande av beslut

Kravet pd att offentliggora beslut forutsatter att IVO utformar beslut pa ett
sdtt som gor dem mojliga att publicera och dela. Beslutsmallar och exempel-
beslut (praxisbank), metadata och rattslig kvalitetssdkring beh6ver darmed
ha med publicering i atanke fran borjan.

EU-kommissionen kommer att anta genomférandeakter som i narmare
detalj beskriver vilken information som ska delas i den gemensamma infra-
strukturen. Infor ett offentliggorande kommer skydd for sekretess, person-
uppgifter och sikerhetskanslig information beh6va beaktas. IVO behéver
darfor utveckla rutiner fér vad som kan publiceras och hur underlaget ska
foljas upp och forvaltas pa ett andamalsenligt satt.

97. TEHDAS2 M 4.1.2, s 20.
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Verksamhetsrapporter

Om Socialstyrelsen utses till samordnande organ innebar det att IVO beho-
ver bidra med underlag till den samlade verksamhetsrapporten.’® IVO:s
underlag bor dd kunna omfatta exempelvis:

e Antal initierade kontrolldrenden

o Vilka skyldigheter kontrollerna avsett

* Beslutade atgarder och sanktionsavgifter
* Handldggningstider

 Overklaganden och utfall i domstol

o Aterkommande brister och riskomraden
e Samverkansinsatser

e Klagomal och hur de hanterats

e Utveckling av vagledning, metoder och riskmodeller

Rapporteringen bor utformas s att den bidrar till larande utan att skapa
on6dig administrativ bérda. IVO boér darfor redan fran bérjan bygga upp
arende- och uppfoljningssystem sa att relevant statistik och verksamhets-
information kan tas fram automatiserat i sa stor utstrackning som mojligt.

Klagomalshantering

Uppgiftens innebdrd och syfte

Fysiska och juridiska personer har ritt att lamna in klagomal till HDAB
i frigor som ror bestammelserna i EHDS-forordningens kapitel om
sekunddranvandning, i den man deras rattigheter eller intressen har
paverkats negativt.”’

Bestammelsen om klagomal ar generellt utformad. Av férordningstexten
framstar det inte som att klagomalsinstitutet ar sarskilt knutet till uppdraget
att 6vervaka halsodatainnehavarnas och halsodataanviandarnas regelefter-
levnad. Det far snarare forstas som ett bredare instrument for att tillvarata
rattigheter och intressen som aktualiseras inom ramen fér EHDS och som
darfor galler for varje HDAB.

Eftersom ratten att lamna klagomal galler bade fysiska och juridiska perso-
ner bor klagomal kunna avse sdval individuella rattigheter som ekonomiska
eller andra intressen. Enligt EHDS-f6rordningen ska den klagande fa infor-
mation om att klagomadlet tagits emot, hur det kommer att hanteras och
vilket beslut som fattas.'

Inriktning for det fortsatta forberedelsearbetet
Rétten att lamna in ett klagomal géller i férhdllande till hela kapitel IV i
EHDS-f6rordningen. Det innebar att enskilda ocksa kan komma att klaga

98. Forordning (EU) 2025/327, artikel 59.1.
99. Forordning (EU) 2025/327, artikel 81.
100. Forordning (EU) 2025/327, artikel 81.1-3.
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pa olika delar av HDAB-systemet eller i fragor om opt-out som kommer falla
under Integritetsskyddsmyndighetens ansvarsomrade. %!

IVO bedomer att klagomal som ror halsodatainnehavares eller halsodataan-
vandares bristande regelefterlevnad samt IVO:s utférande av sina uppgifter
bor hanteras inom ramen for IVO:s ansvar.

Klagomal bedoms ocksa vara viktiga underlag som, tillsammans med andra
informationskallor, kan ge signaler om brister, otydligheter, behov av vag-
ledning, tekniska problem eller andra risker i HDAB-systemet. Klagomalen
kan darfor vara vardefulla underlag for IVO:s riskanalyser och 6vervakning
samt ligga till grund for ny vagledning, anpassad samverkan eller férdju-
pad verksamhetsrapportering. De bor ocksad kunna utgéra grund for mer
riktade kontrollatgérder.

Samverkan

HDAB ska tillhandahalla lattillgangliga verktyg for att lamna in klagomal.!??
IVO bedomer darfor att det ar lampligt att ta fram en gemensam digital
ingang till samtliga HDAB, dar klagomal kan lamnas pa ett enkelt satt och
darefter styras till ratt funktion.

Dartill ser IVO att en effektiv samverkan och tydlig ansvarsfordelning mel-
lan de HDAB-funktioner som tar emot, registrerar, bedémer och utreder
klagomal behovs for en resurseffektiv handlaggning. Det innebar att det
exempelvis behovs arbetssatt for att bedoma om ett klagomal ror:

¢ En hédlsodatainnehavares skyldigheter

¢ En hédlsodataanvandares skyldigheter

e HDAB:s egen handldggning eller beslut

e Frigor om tillgdng till data

o Frdgor om dataskydd eller enskildas rattigheter

e Frdgor som bor 6verlamnas eller samordnas med annan myndighet

Ovriga samarbeten

Uppgiftens innebord och syfte

Samarbete dr en genomgdende uppgift i rollen som HDAB, vilket ocksd har
belysts i samtliga ovan beskrivna uppgifter. EHDS-systemet bygger pa att
flera aktorer, bade nationellt och pa EU-niva, har olika uppgifter som till-
sammans ska bilda ett sammanhallet system.

IVO behover samarbeta med andra medlemsstaters HDAB, EU-kommis-
sionen och EHDS-styrelsen. Dartill ser IVO behov av nara dialog med
E-hdlsomyndigheten, Statistiska centralbyran, Socialstyrelsen samt till viss
del sektorns aktorer och relevanta intressenter. Samverkan bedéms centralt

101. Forordning (EU) 2025/327, artikel 65.
102. Forordning (EU) 2025/327, artikel 81.1-3.
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bade i forberedelsearbetet och i den 16pande verksamheten efter att férord-
ningen borjar tillampas.

Behoven av samarbete med 6vriga svenska HDAB har lyfts genomgdende i
rapporten. Har redovisas ytterligare aktorer som IVO bedémer ar viktiga i
det kommande arbetet.

Samarbete med Integritetsskyddsmyndigheten

EHDS har néra koppling till dataskyddsregleringen. Flera skyldigheter
ror behandling av personuppgifter, sikerhetskrav, anonymisering,
pseudonymisering, dteridentifieringsrisker och enskildas rattigheter. IMY
har darfor ocksd en utpekad roll vad galler tillsyn i forhallande till vissa

bestaimmelser i EHDS-férordningen.'®

IVO bedomer att strukturerad samverkan med IMY kommer att vara
viktig for bade principiella fragor och drenderelaterad samordning i
vissa fall. Darfér kommer myndigheterna beh6va utveckla former f6r
samverkan dar en aktor misstankts bryta mot bade EHDS-forordningen
och dataskyddsférordningen.

Samarbete pa EU-niva

For att kunna bidra till en enhetlig tillampning i unionen behéver IVO
ocksa samarbeta med andra medlemsstaters HDAB och delta i relevanta
europeiska forum. Regelverket ar nytt och berérda aktorer kommer att ha
olika grad av férberedelse och mognad. Samarbete pa EU-nivda kommer att
vara viktig for att framja en enhetlig, rattssaker och andamalsenlig tillamp-
ning av férordningen och ar sarskilt viktigt eftersom halsodata kan anvandas
gransoverskridande. Beslut eller brister i ett land kan vidare ha betydelse f6r
andra landers provning, 6vervakning och kontroll.

IVO behover ocksa folja och bidra till arbetet med genomférandeakter,
riktlinjer och tekniska specifikationer i den mdn de paverkar 6vervakning
och kontroll.

Samarbete med intressenter

I syfte att battre forsta risker, praktiska forutsattningar, informations-
behov och konsekvenser hos berérda aktorer kan IVO aven behé6va ha
dialog med foretradare for patienter, hilsodatainnehavare, halsodata-
anvandare, forskare, vard- och omsorgsaktorer, etikkommittéer och andra
berorda intressenter.

IVO bed6mer att en strukturerad intressentdialog kan bidra till battre
vagledning, mer traffsakra riskanalyser och mer proportionerliga kontroll-
metoder. Den kan ocksa bidra till legitimitet och tillit i uppbyggnaden av ett
nytt system.

103. Forordning (EU) 2025/327, artikel 65 vad géller sekunddranvandningen.
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Fortsatta forberedelser och
beraknade kostnader

Det fortsatta arbetet med att etablera IVO:s funktion for 6vervakning

och kontroll enligt EHDS behoéver bedrivas stegvis och i ndra samverkan
med Socialstyrelsen, SCB, E-hdlsomyndigheten, IMY och andra berérda
aktorer. Flera centrala forutsattningar dr annu inte klarlagda, bland annat
kommande genomférandeakter och riktlinjer, kompletterande nationellt
forfattningsstod, den narmare utformningen av den nationella HDAB-
arkitekturen samt framtida volymer av hilsodatainnehavare, hilsodata-
anvandare och drenden.

Utvecklingen behéver darfor ske stegvis, i takt med att de rattsliga, tekniska
och organisatoriska forutsattningarna konkretiseras. Inledningsvis kommer
6vervakning och kontroll i storre utstrackning att behdva bygga pa manu-
ella metoder, dialog, vigledning, klagomal, underrattelser, incidentrap-
porter och annan informationsinhamtning an automatiserad. I takt med att
systemstdd, informationsfloden, volymer och erfarenheter byggs upp kan
arbetet successivt utvecklas mot mer automatiserad informationsinhamt-
ning, datadrivna riskanalyser och riktade kontrollinsatser.

For att n6dvandiga strukturer, system och arbetssatt ska finnas pa

plats nar bestimmelserna om sekundaranvandning borjar tillimpas
behdover forberedelsearbetet kunna bedrivas skyndsamt och med konti-
nuitet. Det forutsatter beslutade regeringsuppdrag och langsiktiga
planeringsforutsattningar.

Den huvudsakliga inriktningen pa det fortsatta forberedelsearbetet och den
kommande verksamheten beskrivs i tre faser.

Fas 1: Forberedelse infor uppbyggnad — hosten 2026

Den forsta fasen bor inledas i ndra anslutning till att det nuvarande
regeringsuppdraget avslutas. Syftet ar att skapa de rattsliga, organisa-
toriska och praktiska forutsattningar som kravs for att det mer omfattande
uppbyggnadsarbetet under 2027 och 2028 ska kunna bedrivas samlat

och effektivt.

Redan under denna fas behover arbetet med information och vagledning
fortsdtta och utvecklas. Det ar sarskilt viktigt eftersom ber6rda aktorer
behover successivt 6kade forutsattningar att forsta vilka skyldigheter som
kan komma att folja av EHDS-foérordningen och hur IVO:s ansvar for 6ver-
vakning och kontroll ar tankt att utformas.

Arbetet bor dven fortsattningsvis ske i nara samverkan med 6vriga berérda
myndigheter. Det omfattar framfor allt fortsatt rattslig analys, dialog med
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utredningen (S 2024:A) om kompletterande nationellt forfattningsstod,
vidareutveckling av IVO:s uppgifter som HDAB med ansvar for 6vervak-
ning och kontroll samt analys av vilka krav som behéver stéllas pa den
samlade HDAB-arkitekturen. I denna fas behover IVO ocksa férdjupa
EU-samverkan, analysera kompetensbehov samt férbereda metodutveck-
ling, organisation och rekrytering.

Fasen bor darmed lagga grunden for en stegvis uppbyggnad av verksam-
heten, ddr arbetet successivt kan konkretiseras i takt med att rattsliga,
tekniska och organisatoriska forutsattningar klargors.

Fas 2: Utveckling och uppbyggnad - 2027-2028

Under 2027 och 2028 behover de funktioner, processer, arbetssatt, kom-
petenser och stod som kravs fér uppdraget byggas upp. Det omfattar
utveckling av metoder och bedomningsst6d, etablering av strukturerade
samverkansformer, rekrytering och kompetensuppbyggnad samt utveckling
av IT-stod.

I denna fas behéver formerna for riskbaserad 6vervakning och kontroll
utvecklas med utgangspunkt i att arbetet inledningsvis kommer att vara
mer beroende av manuella arbetssatt och annan informationsinhdamt-
ning an digitala indikationer och signaler. Det innebar att IVO behover
utveckla metoder, processer och bedomningsstod for att ta emot, vardera
och analysera information frdn exempelvis underrattelser frdn andra
HDAB-funktioner, dialog med berorda aktorer, incidentrapporter, klago-
mal, omvarldsbevakning och egeninitierade analyser. Sddana arbets-

satt ar viktiga for att tidigt kunna bygga kunskap om risker, volymer,
aterkommande brister och aktorernas praktiska, tekniska, juridiska och
organisatoriska forutsattningar.

Parallellt behover IVO forbereda for ett stegvis inférande av mer auto-
matiserad 6vervakning och riskanalys. Det kan omfatta pilottester av
riskindikatorer, digitala stod, informationsfléden och processer for att
identifiera avvikelser eller riskbeteenden i HDAB-systemet. Automatiserade
signaler och riskmodeller bor dirmed utvecklas successivt, i takt med

att regelverket, systemstoden, informationsunderlagen och aktorernas
beteenden blir tydligare. Aven pa lingre sikt behéver den automatiserade
overvakningen kompletteras med andra informationskallor och professio-
nella bedomningar for att sikerstdlla en andamalsenlig, proportionerlig och
rattssaker kontroll.

Fas 3: Driftsattning och vidareutveckling — 2029 och framat

Nar bestimmelserna om sekundaranvandning borjar tillampas i mars
2029 behover verksamheten vara operativ och kunna hantera de 16pande
uppgifter som foljer av rollen som HDAB med ansvar f6r 6vervakning och
kontroll.
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Den forsta driftperioden kommer samtidigt att behova praglas av fortsatt
utveckling. Verksamheten behdver anpassas utifran praktiska erfarenheter,
faktiska volymer, utvecklad rattstillimpning och nya tekniska eller organisa-
toriska forutsattningar. Riskmodeller, informationsfloden, digitala stod,
bedomningsstéd och samverkansformer behover darfor successivt forfinas.

[ takt med att mer data och erfarenhet byggs upp kan automatiserad infor-
mationsinhdmtning och datadrivna analyser fd en storre roll i prioriteringen
av kontrollinsatser. Den permanenta verksamheten bor dirmed omfatta
bade 16pande 6vervakning och kontroll av halsodatainnehavare och halso-
dataanvandare samt fortsatt utveckling och forvaltning av processer, system,
riskmodeller, kompetens och samverkansformer.

De kostnadsberdkningar som redovisas nedan avser bade det fortsatta for-
beredelsearbetet och verksamheten efter att forordningen bérjat tillampas.
Bedomningarna ar prelimindra, sarskilt for 2028, 2029 och framat, eftersom
flera centrala férutsattningar annu inte ar faststallda.

Preliminara kostnadsberakningar 2026-2030

I tabellen nedan presenteras prelimindra kostnadsberdakningar for IVO:s
fortsatta arbete sammanhédngande med rollen som HDAB med ansvar for
6vervakning och kontroll fér perioden 2026-2030. Kostnaderna ar upp-
delade pa personalkostnader och kostnader for infrastruktur. I personal-
kostnader inkluderas bemanning av personal for att utreda, bygga upp och
bemanna verksamheten. Har ingdr allt fran utredare, handldggare, ledning
och andra specialistroller som behovs for verksamheten. I kostnadsgruppen
infrastruktur ingar kostnader for utveckling, anskaffning, drift och forvalt-
ning av grundlaggande system och tjanster som kravs fér verksamheten,
inklusive kostnader for IT-konsulter. I bada kostnadsgrupperna ingdr sociala
avgifter och OH-kostnader.

Bedomningarna har gjorts utifrdn ett intervall, fran "1ag” till "hog”, for att
ta hojd for osdkerheten i bedomningarna. Det avser framfor allt osdker-
het kring verksamhetens omfattning och arbetssatt samt hur kostnader
for utveckling av system, systemintegration och foérvaltning kommer att
fordelas mellan de olika myndigheterna. IVO:s grundberdkningar byg-
ger pd att 6vriga HDAB kommer att bara de huvudsakliga kostnaderna
for systemutveckling och foérvaltningen av system och att IVO kom-

mer att behova ta kostnader for systemintegrationer och utveckling av
tillsynsspecifika system.

Tabell 1. Kostnadsberéakningar for IVO per ar.

2026 2027 2028 2029 2030
Personal 3 6-8 8-10 10-20 10-20
Infrastruktur o 2-6 7-15 5—20 10—20
Totalt 3 8-14 15-25 15—40 20-40

Kostnadsberakningarna uttrycks i miljoner kronor i ett intervall, Idg-hég.
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Kostnaderna ar forknippade med etablering av en ny organisation, uppbygg-
nad av kompetens och utveckling av metoder, system och st6d. Det bestar
dels av specifika kostnader under uppbyggnadsfasen och 16pande kostnader
som lokaler, system och grundlaggande bemanning. For en del av verksam-
heten bor HDAB anvanda sig av myndighetens befintliga stodsystem, till
exempel vad giller registratur, HR, IT, administration och sa vidare.

Finansiering

Enligt forordningen far HDAB ta ut avgifter for att gora elektroniska halso-
data tillgangliga for sekundaranvandning.!®* Avgifterna ska std i proportion
till kostnaden for att gora uppgifterna tillgangliga och avser att tacka alla
eller delar av de kostnader som ar forknippade med:

o Forfarandet for att beddma en ans6kan om tillgang till hdlsodata eller en
begdran om hélsodata.

o Utfarda, neka eller andra ett datatillstand eller for att ge ett svar pd en
begdran om halsodata, inbegripet kostnader som ar forknippade med
konsolideringen, forberedelsen, pseudonymiseringen, anonymiseringen
och tillhandahadllandet av elektroniska hdlsodata.

IVO:s bedémning ar att férordningen avgransar méjligheten att ta ut avgif-
ter till sddana uppgifter som ar direkt sammankopplade med sjdlva tillgdng-
liggérandet av data. Kostnader som uppstar i samband med 6vervakning
och kontroll kan darfor inte finansieras med avgifter enligt artikel 62. IVO:s
tolkning stods ocksd av TEHDAS2 utkast om riktlinjer vad galler avgifter.!%

Till foljd av detta ar IVO:s bedomning att de kostnader som f6ljer av IVO:s
tilltankta roll behover atfoljas av anslagsfinansiering.

104. Forordning (EU) 2025/327, artikel 62.
105. TEHDAS2, M4.1.1: Draft guideline on fees related to the EHDS regulation.
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Bilaga 1

Centrala begrepp for EHDS-férordningen.

Tabell 2. Centrala begrepp for EHDS-férordningen.

Term

Halsodata-
innehavare

Halsodata-
anvandare

HDAB

Definition

Varije fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, byra eller annat organ inom halso-
och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
inklusive, vid behov, enheter for tjdnster
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 hdlso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn eller
fungerar som ett register 6ver dédlighet, samt
unionens institutioner, organ eller byraer, som
har antingen

i)

en rattighet eller skyldighet, i enlighet med
tillamplig unionsratt eller nationell ratt och

i sin egenskap av personuppgiftsansvarig

eller gemensamt personuppgiftsansvarig,

att behandla elektroniska hélsodata med
personuppgifter for tillhandahallande av hélso-
och sjukvard eller omsorg eller for syften som
ror folkhélsa, ersattning, forskning, innovation,
beslutsfattande, officiell statistik eller
patientsdkerhet eller for reglering, eller

ii)

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

En fysisk eller juridisk person, inbegripet
unionens institutioner, organ eller byrder, som
har beviljats laglig tillgang till elektroniska
hélsodata for sekundéranvandning enligt ett
datatillstand, en beviljad begaran om hélsodata
eller ett godkénnande av tillgang av en behérig
deltagare i Halsodata@EU.

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

Kalla

Art. 2.2t) EHDS-
férordningen (EU)

Art 2.2 u) EHDS-
férordningen (EU)

Art. 55 EHDS-
férordningen (EU)
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Term

Sekundar-
anvandning

Primdranvdndning

Elektroniska hélso-
data med person-
uppgifter

Elektroniska halso-
data utan person-
uppgifter

Pseudonymisering

Sakra behandlings-
miljoer (SPE)

Halsoapplikationer

Genomforandeakter

Halsodata@EU

Definition

Behandling av elektroniska halsodata

fér andamal sasom allméanintresset i

fraga om folkhalsa, beslutsfattande,
regleringsverksamhet, statistik, utbildning och
undervisning inom halso- och sjukvardssektorn,
forskning med anknytning till hdlso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
innovation samt forbattring av vard, oberoende

av de ursprungliga andamal for vilka de samlades

in eller genererades.

Behandling av elektroniska halsodata for
tillhandahéllande av halso- och sjukvard, i

syfte att bedéma, bibehalla eller aterstélla
hélsotillstandet hos den fysiska person som
dessa data avser, inklusive forskrivning,
utlamnande och tillhandahallande av ldkemedel
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 hélsodata &n elektroniska
hélsodata med personuppgifter, inklusive bade
uppgifter som har anonymiserats s3 att de inte
léngre 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

léngre kan tillskrivas en specifik registrerad
utan att kompletterande uppgifter anvénds,
under férutsattning att dessa kompletterande
uppgifter férvaras separat och ar féremal for
tekniska och organisatoriska &tgarder som
sdkerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs
en identifierad eller identifierbar fysisk person.

Saker behandlingsmiljo for bearbetning av
halsodata som tillhandahalls av HDAB (Secure
Processing Enviroment).

Varje programvara, eller varje kombination

av maskinvara och programvara, som enligt
tillverkaren ska anvandas av en fysisk person, for
behandling av elektroniska hélsodata, specifikt
for att ge information om fysiska personers halsa
eller tillhandahalla omsorg fér andra &ndamal &n
hélso- och sjukvard.

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

EU-plattform for granséverskridande saker
tillgéng till hdlsodata och for offentliggérande av
tillsynsbeslut (HealthData@EU).

Kalla

Art. 2.2 e) EHDS-
férordningen (EU)

Art. 2.2d) EHDS-
férordningen (EU)

Art. 2.2 a) EHDS-
forordningen (EU)

Art. 2.2 b) EHDS-
férordningen (EU)

Art. 4.5 GDPR (EU)

Art. 73 EHDS-for-
ordningen (EU)

Art. 2.2 ab) EHDS-
forordningen (EU)

EU 106

Art. 75 EHDS-f6r-
ordningen (EU)

106. Europeiska kommissionen, Genomf6randeakter och delegerade akter https://commission.europa.eu/law/
law-making-process/adopting-eu-law/implementing-and-delegated-acts_sv [2026-05-25].
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Bilaga 2

Tidslinje for ikrafttrddande av EHDS och forberedelsearbetet.

Figur 4. Tidslinje for ikrafttrddande av EHDS och forberedelsearbetet.
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