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Sammanfattning

Utredningen har 1 uppdrag att analysera och foresld en eller flera
myndigheter till organ med ansvar fér tillging till hilsodata for
sekundiranvindning (HDAB) samt rollen som nationell
kontaktpunkt f6r sekundiranvindningen. Av utredningens direktiv
framgdr att de forslag som limnas ska vara indamailsenliga och
kostnadseffektiva, vilket bland annat inbegriper att sivil befintliga
roller, arbetsuppgifter och infrastrukturer som eventuella synergier
med planerad infrastruktur ska beaktas. Det primira maélet ir att
forslagen ska bidra till att det finns en organisationsstruktur pd plats
1 Sverige nir bestimmelserna 1 EHDS trider 1 kraft och som gor att
vi som medlemsland uppfyller de krav som 8liggs oss.

Utredningen har dvervigt ett antal olika scenarion f6r hur rollen
som HDAB och de uppgifter som tillskrivs denna ska organiseras
och férdelas. Det finns fér- och nackdelar med att samla alla
uppgifter hos en myndighet liksom med att fordela dem over flera.
Utredningen konstaterar efter den kartliggning som genomforts att
ingen myndighet i Sverige idag innehar samtliga uppgifter som liggs
HDAB  och  den  nationella  kontaktpunkten  for
sekundiranvindning. Ingen myndighet besitter siledes samtliga
formagor, resurser, rutiner eller infrastruktur for rollerna. Det finns
emellertid en eller flera myndigheter som idag utfér nigon eller
nigra av uppgifterna.

Efter utredningens genomging av myndigheternas befintliga
roller samt férutsittningarna att utveckla verksamheterna, anser
utredningen att det dr mest dndamilsenligt att bygga en
organisationsstruktur som 1 huvudsak utgdr frdn nuvarande
rollférdelning mellan myndigheterna. Detta kriver i sig en nira
samverkan mellan myndigheterna men minskar samtidigt riskerna
for tids- och kompetenstapp som kan uppstd om en storre



omorganisation ska géras och dir det f&r bedémas som oklart om
nigot uppenbart mervirde uppnds, ekonomiskt eller
effektivitetsmissigt. Nya uppdrag med anledning av EHDS kan
ocksd medfora positiva synergier f6r myndigheternas befintliga
verksambhet.

Utredningens forslag i korthet

o Utredningen féresldr att flera myndigheter ska dela pd rollen
att vara HDAB. Den nationell kontaktpunkten nir det giller
sekundiranvindning av hilsodata ska inte vara HDAB.

e Socialstyrelsen foreslds vara samordnande HDAB.
Myndigheten ska dessutom tilldelas ansvar 6ver HDAB:s
uppgifter att hantera dataanmilningar, besluta om
datatillstdnd, sammanstilla data och anonymisera/
pseudonymisera data. Socialstyrelsen ska dven tillhandah3lla
en nationell datasetkatalog.

e Statistiska centralbyrdn (SCB) foreslds vara den HDAB som
ska ha ansvar for att tillhandahilla en eller flera sikra
behandlingsmiljser.

e Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) foreslds vara
HDAB med ansvar for tillsyn.

o E-hilsomyndigheten féreslds bli Sveriges nationella
kontaktpunkt f6r sekundiranvindning.

e De nimnda myndigheterna bér  dirutover {3
regeringsuppdrag for att forbereda verksamheterna for
EHDS och de utpekade rollerna.

e Utodver ett uppdrag avseende rollen som samordnande
HDAB och rollen att besluta om tillstind m.m. bor
Socialstyrelsen f8 ett sirskilt uppdrag tillsammans med
Vetenskapsrddet avseende den nationella datasetkatalogen.
Ett sidant uppdrag innebir att utreda hur katalogen ska



tillhandah&llas med utgdngspunkt i att sd lingt som mojligt
dteranvinda och bygga pd det arbete Vetenskapsridet gjort
inom  ramen  fér  registeruppdraget och  med
metadatakatalogen RUT.

SCB bor {3 1 uppdrag att utreda hur systemet med sikra
behandlingsmiljéer bor sittas upp och utvecklas. Uppdraget
bér genomféras tillsammans med Vetenskapsridet.

IVO ska {3 i uppdrag forbereda sin verksamhet f6r den nya
tillsynsuppgiften. Myndigheten ska tillsammans med IMY
redogdra for hur samverkan mellan myndigheterna kan
utvecklas.

E-hilsomyndigheten bor 8 1 uppdrag att genomfora de
forberedelser som krivs for rollen att agera nationell
kontaktpunkt for sekundiranvindning av hilsodata.

Eftersom Socialstyrelsen foreslds vara samordnande HDAB
krivs att 6vriga myndigheter genomf{ér samtliga uppdrag i
nira samverkan med Socialstyrelsen.
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9.7

Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen, E-
hilsomyndigheten, Vetenskapsridet, Statistiska

centralbyrdn och IVO



1 Uppdraget

1.1 Om uppdraget

Regeringen har en milsittning om en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvirden dir staten tar ett stdrre ansvar.
Regeringskansliet  har utsett Mats Nilsson tll att bitrida
Socialdepartementet med att mojliggéra denna infrastruktur.
Hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela virdkedjan f6r bide hilso- och
sjukvdrd och tandvard i syfte att 6ka kvaliteten 1 virden och férbittra
patientsikerheten samt att den administrativa bérdan for
vardpersonalen ska minska.

Uppdraget innebdr att analysera och féresld dtgirder som
mojliggdr en nationell digital infrastruktur med fokus pé de rittsliga
foérutsittningarna, samt analysera och ta fram forslag kopplade till en
kommande EU-férordning om ett europeiskt hilsodataomride
(EHDS).

Utredaren ska bland annat:

o kartligga behandlingen av personuppgifter inom ramen fér den
nationella digitala infrastrukturen, inbegripet vérdgivarnas
personuppgiftsbehandling samt E-hilsomyndighetens roll 1
infrastrukturen,

e analysera och ta stillning till om det behovs kompletterande
reglering for E-hilsomyndigheten och vdrdgivarnas behandling
av personuppgifter inom ramen for den nationella digitala
infrastrukturen, och 1 s3 fall foresld en sidan reglering,

e analysera och foresld en eller flera myndigheter som ska utgéra
organ med ansvar for tillgdng till hilsodata samt en nationell
kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning av hilsodata,
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e berikna kostnaderna f6r genomférandet av EHDS 1 sin helhet
och limna forslag till finansiering, och

e limna nodvindiga férfattningsforslag.

Denna promemoria utgor den andra delredovisningen av uppdraget
och behandlar frigan om att analysera och foresld en eller flera
myndigheter som ska utgdra organ med ansvar for tillgdng till
hilsodata samt en nationell kontaktpunkt nir det giller
sekundiranvindning av hilsodata.

1.2 Utgangspunkter for forslagen samt
tillvagagangssatt

Enligt direktiven ska fokus vid genomférandet av analysen vara pd

e handliggning av  ansékningar om  tllstind  for
sekundiranvindning,

o tillhandahillandet av sikra behandlingsmiljer,
o llgingliggdrandet av en nationell datasetkatalog samt

e itgirder vid bristande efterlevnad av regelverket.

Vidare foljer att forslagen ska vara idndamdlsenliga och
kostnadseffektiva, vilket bl.a. inbegriper att sdvil befintliga roller,
arbetsuppgifter och infrastrukturer som eventuella synergier med
planerad  infrastruktur  ska  beaktas.  Aven  eventuella
intressekonflikter kopplade till ansvar, roller och arbetsuppgifter nir
det giller hilsodata ska analyseras och beaktas. De férslag som
utredningen limnar utgdr frin dessa premisser.

For att f3 en bild av berérda myndigheters befintliga roller,
utvecklingsinsatser som bedoms krivas for att uppfylla de krav som
EHDS kommer att stilla pd Sverige och HDAB, hur samverkan
mellan myndigheterna ser ut idag och hur den kan utvecklas m.m.
har utredningen genomfért en serie dialogméten med olika
myndigheter som berdrs av EHDS. Utredningen har dessutom tagit
fram ett antal frigor som myndigheterna har ombetts att besvara. I
vissa fall har ocksd kompletterande frigor tagits fram.
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Dialoger har hillits med E-hilsomyndigheten (EHM),
Socialstyrelsen (SoS), Vetenskapsridet (VR), Likemedelsverket
(LV), Folkhilsomyndigheten (Fohm), Statistiska centralbyrin
(SCB), Myndigheten  foér digital  forvaltning  (Digg),
Forsikringskassan (FK), Inspektionen fér vdrd och omsorg (IVO)
och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY).

Dialoger har ocksd hillits med Vistra Gétalandsregionen, Region
Stockholm, Blekinge tekniska hogskola, Vardforetagarna, Tech
Sverige, Swedish Medtech, Likemedelsindustriféredningen (LIF)
och Forskningsridet for hilsa, arbetsliv och vilfird (Forte).
Utredningen har dven genomfort digitala méten med representanter
fran motsvarigheter till det svenska Socialdepartement och ett flertal
sektorsmyndigheter ~ frdn  Danmark,  Finland,  Tyskland,
Nederlinderna samt Frankrike. Utredningen har dirutéver arbetat i
nira samverkan med Samordnaren f6r en nationell digital
infrastruktur i hilso- och sjukvirden (S 2023:14).

1.2.1  Avgransningar

Forhandlingarna  mellan EU-kommissionen, EU-parlamentet
(Parlamentet) och Europeiska Ridet (R3det) om skrivningarna i
EHDS avslutades den 22 mars 2024 d& en preliminir
dverenskommelse niddes.' Avsikten idr att férordningen kommer att
antas hosten 2024.

Ett antal bestimmelser delegeras 1 férordningen tll EU-
kommissionen att faststilla i genomférandeakter. Innehdllet 1 dessa
kommer faststillas efter det att EHDS har beslutats enligt de
tidsramar som faststillts 1 férordningen (artikel 72). Dirutdver
kommer varje medlemsstat ha mojlighet att sjilv formulera undantag
och dirtill kommande krav 1 nationella bestimmelser samt
ytterligare precisera och tolka de villkor som féranleds av EHDS.

Utredningen har utgitt frin den information om EHDS som ir
kind och beslutad. Det ir inte otinkbart att framtida
genomforandeakter, anpassningar av svensk lagstiftning m.m. i vissa
delar kan pdverka hur de myndigheter som lyfts fram i denna
promemoria ska genomféra sitt uppdrag.

! All hinvisning till artiklar i EHDS utgdr frin den preliminira éverenskommelsen som
offentliggjorts https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf
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1.2.2 Promemorians disposition

Promemorian inleds med en kort beskrivning av rollen som organ
med ansvar for tillgdng till hilsodata, pd engelska Health data access
body (HDAB) samt rollen som nationell kontaktpunkt for
sekundiranvindning av hilsodata. I kapitel 3-7 beskrivs de uppgifter
som tillskrivs HDAB mer ingdende foljt av en kartliggning av
nirliggande verksamhet pd befintliga myndigheter och en analys
avseende vilken myndighet som har bist forutsittningar for att
tilldelas ansvar for respektive uppgift. 1T kapitel 8 presenteras
utredningens dverviganden och forslag. Promemorian avslutas med
en kort konsekvensbeskrivning i kapitel 9.
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Er

2 Om rollerna HDAB och nationell
kontaktpunkt for
sekundaranvandning

2.1 Inledning

European Health Data Space regulation (EHDS) ir en EU-
férordning som reglerar mojlighet till utbyte av hilsodata mellan
organisationer och linder. Regelverket omfattar framfér alle
bestimmelser om hantering av data for tvd olika indamail kallat
primiranvindning och sekundiranvindning.’

Med primiranvindning si menas utbyte och &tkomst till
hilsodata i huvudsak f6r indaméilet vird av patienter (artikel 2 (d).
Med sekundiranvindning menas att hilsodata anvinds for andra
indamail dn de initialt samlades in eller producerades for (artikel 2
(€)). Dessa andra indamadl innefattar breda anvindningsomriden
sdsom forskning, kvalitetssikring, verksamhetsplanering, trining av
algoritmer och program, utbildning och sambhillsanalys. I
nedanstdende  oversiktliga  genomging  berdérs  endast
sekundiranvindning av hilsodata.

Inom ramen for sekundiranvindning av hilsodata ska varje
medlemsstat utse ett eller flera organ med ansvar f6r att méjliggora
tillgdngen till hilsodata f6r sekundiranvindning. Detta organ kallas
for en Health Data Access Body (HDAB). HDAB har en rad olika
uppgifter vilka redogérs for nedan.

2 All hinvisning till artiklar i EHDS utgdr frin den preliminira &verenskommelsen som
offentliggjorts https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf
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I detta kapitel redogdrs dven kort for de uppgifter som tillskrivs
rollen som nationell kontaktpunkt fér sekundiranvindning. I
kommande kapitel &terkommer utredningen till relevanta
bestimmelser f6r respektive uppgift.

2.2 Rollen som HDAB

HDAB ska administrera, bedéma, bevilja och genomféra tillgdngen
till hilsodata fér sekundir anvindning. Organet har dven i uppgift
att mojliggora fysiska personers utévande av sina rittigheter t EHDS
samt att utdva tillsyn Sver datainnehavare och dataanvindare.
HDAB har dven ett omfattade krav pd sig att samverka och
samordna sig med EU-kommissionen och andra HDAB:s inom EU
for att mojliggora att tillgdngen till hilsodata f6r sekundirindamal
sker enhetligt inom hela unionen. Varje medlemsstat ska utse en eller
flera organisationer att utféra HDAB:s uppgift. Om en medlemsstat
utser flera organisationer ska den ocksg utse en organisation som ska
fungera som samordnare.

Den/de organisationer som utses till HDAB ska ha de personella,
tekniska och finansiella resurser samt de lokaler och den
infrastruktur som behovs f6r att det ska kunna utféra sina uppgifter.

Datainnehavare (sidana aktérer som faller inom ramen fér
definitionen 1 artikel 2.2 (y)) ska rapportera till HDAB vilken
hilsodata de innehar. P4 begiran ska de sedan ocksi limna ut
hilsodata till HDAB i enlighet med ett godkint datatillstdnd (en
slags beslut om tillgingliggérande av en viss mingd hilsodata).
HDAB ska sedan sammanstilla och avidentifiera eller
pseudonymisera dessa hilsodata for tillgingliggérande till de parter
som ska behandla dem (dataanvindare). Tillgingliggorandet ska ske

1 en siker behandlingsmilj.
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2.2.1 Narmare beskrivning av HDAB:s uppgifter

Omride 1: Tillging till hilsodata

Detta omrdde berér HDAB:s uppgifter vad avser att pd ett sikert
sitt mojliggora tillgdng till hilsodata f6r behoriga parter.

-Beslut om tillgang

-Mojliggora tillgang
-Saker behandlingsmiljo
-Nationell datasetskatalo

-Samverkan EU och nationellt |
-Kontinuerlig kontakt med
intressenter

-Informera och kommunicera
-Rapportera om verksamhet och
atgarder

-Bedriva tillsyn mot
datainnehavare och
dataanvandare

Figur 1. Oversiktlig beskrivning av HDAB:s huvudsakliga uppgifter.

Uppgift 1.1: Besluta om tillging

e HDAB ska bedéma ansékningar frin dataanvindare om att 3
tillgdng till hilsodata (artikel 45, ansékan om datatillging).
HDAB ska efter beddmning besluta om ansékningar om

datatillgdng ska godkinnas. Om en ansokan godkinns ska
HDAB utfirda ett datatillstdnd (artikel 46, datatillstind). HDAB
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ska som huvudregel hantera processen fram till beslut inom tre
eller i undantagsfall inom sex ménader. (artikel 37.1 (a))

e HDAB ska iven bedéma ansékningar om ”begiran av hilsodata”
(artikel 47, begiran om hilsodata). Denna typ av begiran innebir
att dataanvindaren endast vill f3 ut statistik eller pd annat sitt helt
anonymiserad hilsodata. Sidan begiran ska beslutas inom tre
mdnader. (artikel 37.1 (a))

e HDAB ska inritta och uppritthilla ett forvaltningssystem for att
registrera och behandla ansékningar om att f3 tillgdng till
hilsodata och begiran om hilsodata samt utfirdade datatillstdnd
och besvarade begiran om hilsodata. (artikel 37.1 (k))

e HDAB ska offentliggora alla ansokningar om tillging till data
och begiran av hilsodata nir de inkommit samt alla beslutade
datatillstind och avslag som meddelas. (artikel 37.1 (q) (i1a))

Uppgift 1.2.Méjliggira tillging

e HDAB ska ta emot och presentera alla datainnehavares
deklarationer om vilken hilsodata som finns tillginglig (sd
kallade dataset) nationellt samt hilsodatans egenskaper genom en
nationell datasetkatalog. (artikel 37.1 (q) (1))

e HDAB ska efter att ett datatillstdind ir beslutat begira
dverlimnande av hilsodata frdn datainnehavare 1 enlighet med det
godkinda datatillstindet. Overlimnandet ska ske frin
datainnehavare till HDAB genom en siker behandlingsmil;o.
(artikel 37.1 (a) (vi))

e HDAB ska tllgingliggora uppgifterna som omfattas av ett
datatillstind till dataanvindaren (artikel 37.1 (a) (ii1)). For att
gora detta f&r HDAB behandla hilsodata genom att insamla
mottaga, kombinera, férbereda och sammanstilla uppgifter,
vidare ska HDAB pseudonymisera eller anonymisera uppglfterna
for att kunna tillgingliggéra informationsmingden 1 enlighet
med datatillstdndet. (artikel 37.1 (d))
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Uppgift 1.3: Tillgingliggora data via siker bebandlingsmiljo

HDAB ska se tll att tillgingliggérande sker via en siker
behandlingsmiljo med tekniska och organisatoriska dtgirder samt
krav pd sikerhet och interoperabilitet i enlighet med kraven for
en sidan sdsom framgir i artikel 50. Notera att datatillstdnd
innebir att hilsodata tillgingliggérs till en dataanvindare via den
sikra behandlingsmiljon dir dataanvindaren fir dtkomst tll
hilsodatan. Ndgon fysisk dverforing av ett exemplar av hilsodata
till dataanvindaren sker inte. (artikel 37.1 (a) (ii1))

HDAB ska vidta &tgirder for att bevara sekretessen for
immateriella rittigheter, dataskydd och affirshemligheter
avseende hilsodata som ska tillgingliggoras enligt art 35a. (art
37.11. (D)

HDAB ska méjliggora grinsoverskridande tillgingliggérande av
hilsodata for sekundirindamil genom en siker anslutning till
den av kommissionen tillhandahillna portalen healthdata@eu.
(artikel 37 1. (0))

Uppgift 1.4: Uppritthdlla en nationell datasetkatalog
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HDAB ska informera alla dataanvindarna om vilka dataset av
hilsodata som finns tillgingliga nationellt och hilsodatans
egenskaper genom en nationell datasetkatalog (eng: national
datasets catalogue). Det hir innebir alltsd att samtliga aktorer
som nationellt betraktas som datainnehavare ska ha registrerat
uppgifter om vilken hilsodata, som omfattas av urvalet i art 33,
dessa har tillgingliga samt nirmare information om vilken typ av
data detta dr. Det ska dven av den nationella datasetkatalogen
framg vilka villkor som giller for dtkomst till dessa. (artikel 37

L(q)®)
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Figur 2. Oversiktlig beskrivning av flodet mellan Dataanvindare,
Datainnehavare och HDAB.

Omride 2. Samverkan och samarbete

Detta omride beror HDAB:s uppgifter nir det giller att samverka
och samarbeta med andra aktérer inom omridet.

e HDAB ska pi EU-nivd och nationell nivd samverka for att
faststilla gemensamma tekniska krav och riktlinjer och limpliga
dtgirder for att sikerstilla den sikra behandlingsmiljén som all
tillgingliggdrande av hilsodata ska ske igenom nir det giller
beslutade datatillstdnd. (artikel 37.1 (m))

e HDAB ska pid EU-nivd och nationell nivd samverka for att
faststilla limpliga tekniker och best practises vad giller
sekundiranvindning av hilsodata. (artikel 37.1 (n))

e HDAB skabedriva sin verksamhet med kontinuerlig kontakt och
kommunikation med  relevanta  intressenter,  sirskilt
patientgrupper, datainnehavare och dataanvindare. (artikel 36.2a)
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Omride 3. Information och rapportering

Detta omride beskriver HDAB:s uppgifter att offentligt informera
om sin verksamhet och olika rittigheter samt specifika skyldigheter
att publicera rapporter inom vissa omriden.

Uppgift 3.1. Informera och kommunicera

HDAB ska genom elektronisk kommunikation publikt
informera om samtliga de ansékningar, avslag, och godkinnande
som skett av datatillstdnd samt resultat frin genomférda studier
av dataanvindare. (artikel 37.1 (q) i1 iia 1v)

HDAB ska genom elektronisk kommunikation publikt
informera om skyldigheterna 1 artikel 38 enligt texten 1 den
preliminira éverenskommelsen till férordningen.’ (artikel 37.1

@)

HDAB ska se ull att fysiska personer fir information 1 en rad
olika frigor. All information ska var enkel att ta till sig, sékbar
och elektroniskt tillginglig. (artikel 35 e) (artikel 37 1. (q) (v)).

Informationen ska innefatta:
— Denrittsliga grunden {or att bevilja tillgdng till dataanvindare.

— De tekniska och organisatoriska dtgirder som vidtagits for att
skydda fysiska personers rittigheter.

— Fysiska personers tillimpliga rittigheter 1 samband med
sekundir anvindning av hilsodata.

— Hur fysiska personer ska kunna utdva sina rittigheter 1
enlighet med kapitel III 1 férordning (EU) 2016/679
(dataskyddsférordningen).

— HDAB:s identitet och kontaktinformation.

— Oversikt 6ver vilka dataanvindare som beviljats tillging till
hilsodata samt meddelade datatillstdnd

* Troligen ir hinvisning fel och bér vara till artikel 35e.
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— Resultaten eller utfallet av de projekt f6r vilka dessa hilsodata
har anvints

— Information om hur fysiska personer kan vilja att inte delta 1
sekundiranvindning av hilsodata (opt-out) (beror pid om
medlemsstaten valt att infora sddan mojlighet eller inte)

— For det fall HDAB fir reda pd ny information av sirskild
betydelse for en fysisk persons hilsa ska HDAB se till att
individen eller limplig hilso- och sjukvirdspersonal fir reda
pd fyndet om inte individen uttryckligen angivit att de inte vill
ha sddan information

— Om det i nationell ritt ges en uppgift till HDAB att hantera
mojligheten till opt-out s3 ska detta informeras om och
mojliggoras. (artikel 35e.2)

Uppgift 3.2. Rapportera om verksambet och dtgirder

e HDAB ska se ull att en rad informationsmingder finns enkelt
publikt tillgingliga, hir ska bland annat framgd resultat och
slutsatser frdn projekt (som tex. forskningsprojekt) dir
hilsodata anvints genom ett datatillstdnd.

e HDAB ska offentliggéra en verksamhetsrapport vartannat &r.
Om det finns flera utsedda HDAB ir det den samordnande
HDAB:en som ska ansvara for att verksamhetsrapporten tas
fram:

Verksambetsrapporten ska innebdlla bland annat foljande (artikel
39.1):

— Information om de ansékningar om tillgdng till hilsodata som
limnats in.

— Information om hur dataanvindare och datainnehavare har
fullgjort sina rittsliga och avtalsenliga 8taganden samt vilka
sanktioner som har paforts.

— Information om revisioner som utférs av dataanvindare for att
sikerstilla att behandlingen ir férenlig med denna férordning.
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— Information om revisioner av sikra behandlingsmiljéers
overensstimmelse med de faststillda  standarderna,
specifikationerna och kraven.

— Intikter frin datatillstdnd och begiranden om data.

— Genomsnittligt antal dagar mellan ansékan och tillging till
data.

Omridde 4. Tillsyn

Detta omridde berér HDAB:s uppgifter som tillsynsmyndighet.
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HDAB ska bedriva tillsyn 6ver omrddet. Det innebir att HDAB
ska overvaka och utéva tllsyn over all dataanvindare och
datainnehavare utifrdn de krav som stills pd dessa aktorer i
forordningen 1 artikel 41 och artikel 41a. (artikel 37.1 (a) (iv))

HDAB ges ett antal verktyg for att utféra tillsyn mot
datainnehavare och dataanvindare. Bland annat méjlighet att
utfirda administrativa sanktionsavgifter (art 43a) (i likhet med
dataskyddsforordningen). I art 43b finns dven beskrivning hur
HDAB och den nationella tillsynsmyndigheten  for
dataskyddsforordningen (IMY) ska forhélla sig till varandra och
hur deras uppgifter ska férdelas.

Tillsynen ska bestd av bland annat:

— Overvaka och kontrollera att dataanvindare och
datainnehavare uppfyller kraven i1 férordningen.

— Samarbeta med och 6vervaka datainnehavare f6r att sikerstilla
ett enhetligt och korrekt genomférande av datakvalitets- och
funktionsmirkning (den redovisning och deklaration som
datainnehavare ska gora avseende sina hilsodata).

— Vid bristande efterlevnad frin dataanvindare kunna 3terkalla
datatillstdnd och utfirda administrativa sanktionsavgifter
samt ytterst utesluta datainnehavaren frin deltagande 1 det
europeiska hilsodataomridet.

— HDAB ska offentliggora alla dtgirder som vidtagits inom
ramen for sin tillsyn. (artikel 37.1 (q) (ii1))



— HDAB ska utféra alla andra uppgifter 1 samband med
tillhandah&llandet f6r sekundir anvindning av hilsodata inom
ramen f6r EHDS. (artikel 37.1 (t))

— All verksamhet i HDAB ska planeras, organiseras och utféras
pa ett sddant sitt s att inga intressekonflikter uppstar vilket
torde bli sirskilt viktigt nir det giller tillsynsuppgiften.
(artikel 36.2a)

2.2.2  Avgifter for atkomsten (artikel 42)

HDAB fir ta ut avgifter foér att gora hilsodata tillginglig for
sekundir anvindning. S8dana avgifter fir bara avse den faktiska
kostnaden foér att gora data tllginglig och fir inte vara
konkurrenshimmande.

Medlemsstater fir inféra nationella regler om att vissa kategorier
av datamottagare, sisom offentliga myndigheter eller andra ideella
organisationer eller mikroféretag ska {8 en reducerad avgift.

Avgifter fir innehlla en ersittning till datahillaren f6r dennes
uppgivna kostnader nir det giller att sammanstilla och férbereda
hilsodata fér sekundiranvindning. Om datainnehavaren och den
som begir ut data inte kan komma 6verens om nivin pd avgiften fir
HDAB faststilla en sddan avgift. Om datainnehavaren eller den som
begir ut data inte anser att organets beslut ir rimligt ska det finnas
tvistlosningsmyndigheter tillgingliga for att 16sa denna friga (i
enlighet med art 9 Dataakten).

2.3 Nationell kontaktpunkt for sekundaranvandning
av hdlsodata

2.3.1 Vad ar en nationell kontaktpunkt?

Nationell kontaktpunkt kallas den organisation som ir utsedd att
mojliggora de tekniska och organisatoriska férutsittningarna for ett
internationellt utbyte av hilsodata inom wunionen. Nationell
kontaktpunkt finns bdde avseende primiranvindning av hilsodata
och for sekundiranvindning. Nationell kontaktpunkt f6r sekundir
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anvindning, fram6éver benimnd som den  nationella
kontaktpunkten, definieras i EHDS som en organisatorisk och
teknisk ingdng som mojliggdér grinsoverskridande sekundir
anvindning av e-hilsodata, som medlemsstaternas ansvarar fér. De
nationella kontaktpunkterna ska underlitta grinséverskridande
tillgdng till hilsodata f6r sekundir anvindning for olika behériga
deltagare 1 infrastrukturen och samarbeta med varandra och med
EU-kommissionen. Nir det giller sekundiranvindning omfattar
rollen alltsd frimst uppgiften att mojliggdra utbytet av information
mellan  olika medlemsstaters HDAB 1 samband med
grinsoverskridande ansokningar om tillgdng till hilsodata. I denna
promemoria berdrs endast nationell kontaktpunkt avseende
sekundiranvindning. Av artikel 52 féljer:

e Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for
sekundir  anvindning av  hilsodata. Den nationella
kontaktpunkten ska vara en organisatorisk och teknisk ingdng fér
att gora hilsodata ullgingliga fér sekundir anvindning 1 ett
grinsoverskridande sammanhang.

¢ De nationella kontaktpunkterna ska vara behoriga deltagare 1 den
grinsoverskridande infrastrukturen for sekundir anvindning av
e-hilsodata (Hilsodata@EU). De nationella kontaktpunkterna
ska underlitta grinsoverskridande tillgdng till e-hilsodata for
sekundir anvindning {6r olika behoriga deltagare i
infrastrukturen och ha ett nira samarbete med varandra och med
kommissionen. (artikel 52.2)

2.4 Ett urval av pagaende forberedelsearbete inom
EU

EU-kommissionen kommer att ta fram ett antal genomférandeakter
efter att forordningen implementeras som bland annat specificerar
den nationella datasetkatalogen och den sikra behandlingsmiljon.
Som framgdr av artikel 72 ska genomférandeakterna avseende
HDAB:s uppgifter i flera fall antas inom tv8 r och gilla frdn fyra ir
efter det att forordningen trict i kraft.
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Utredningen  konstaterar idven att EU-kommissionen
utannonserat och tilldelat medel for ett antal olika initiativ med
syftet att férbereda implementationen av EHDS. Nigra av de
sirskilt relevanta projekten som nira berdr eller utfors i Sverige
presenteras kort nedan.

2.4.1 Healthdata@EU Pilot

EU-kommissionen presenterade under 2022 en utlysning med
medel f6r att utveckla en EU infrastruktur f6r sekundiranvindning
av hilsodata. I juli 2022 beslutade kommissionen att ett consortium
som leds av French Health Data Hub fick uppgiften att starta ett
pilotprojekt. Denna pilot kallas Healthdata@EU Pilot.* Syftet med
piloten beskrivs som f6ljande:

”The aim of the pilot is to investigate and establish the value of such an
infrastructure for the reuse of health data and assess the ability to scale
towards a Union-wide infrastructure, as a core component of the
European”.

Healthdata@EU ir namnet pd den infrastruktur som mojliggér
tillgdng tll hilsodata fér sekundiranvindning mellan olika
medlemslinder (artikel 52). Projektet har pdgitt sedan oktober
2022, ir tvd ar ldngt och EU-finansierat via EU4Health programmet.
Totalt deltar 17 partners, bland annat Health Data Lab Tyskland,
BBMRI-ERIC, Croatia Institute of Public Health, Danish Health
Data Authority, European center for disease prevention and control,
EBRAINS, European Medicines Agency (EMA), Finndata and
Finnish institute for health and welfare, Sciensano, Norwegian
Directorate of eHealth and IACS.

Inom projektet kommer det byggas en pilotversion av den
infrastruktur for sekundiranvindning som ska méjliggéra forskning
innovation och policymaking. Projektet kommer knyta samman
dataplattformar i en nitverksinfrastruktur och utveckla tjinster som
stottar forskningsprojekt som anvinder data frin olika EU-linder.
Inom projektet kommer idven riktlinjer for datastandarder,
datakvalitet, datasikerhet och datadverforing tas fram for att stdtta
den grinsoverskridande infrastrukturen.

* Healthdata@EU Pilot. URL: Home - EHDS2 Pilot - Official website
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https://ehds2pilot.eu/

Det ir for utredningen inte helt tydligt om och 1 s3 fall pa vilket
sitt det som levereras inom ramen f6r denna pilot kommer ligga till
grund for bestimmelserna i de genomférandeakter som ska beslutas
inom tvd &r frin att foérordningen tritt 1 kraft. Det forefaller
emellertid troligt att viss indikation om den kommande
genomforandeakternas innehdll gdr att f3 utifrdn pilotens leverans.

2.4.2 TEHDAS1 och THEDAS2

Projektet Joint Action Towards the European Health Data Space
(TEHDAS1) genomférdes mellan februari 2021 och juli 2023.°
Syftet med EU-projektet var att utveckla europeiska principer for
sekundiranvindning av  hilsodata 6ver landsgrinser. E-
hilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten
deltog frin Sverige. Projektet Joint Action Towards the European
Health Data Space 2 (THEDAS2) syftar ull att fortsitta
forberedelserna for sekundiranvindning av hilsodata enligt
forslaget till EHDS-férordning.® Mer specifikt ska projektet ta fram
vigledningar och specifikationer fér 20 artiklar 1 EHDS-
forordningen i syfte att harmonisera implementering av EHDS.
Arbetet leds av Finland och Sverige dr ansvarig for att leda ett av
arbetspaketen i projektet.” Totalt deltar med 29 europeiska linder.
E-hilsomyndigheten ir Competent Authority. Andra aktdrer som
deltar 1 arbetet ir Socialstyrelsen, Vetenskapsridet, Vinnova,
Karolinska universitetssjukhuset, Karolinska Institutet, Uppsala
universitet/NBIS® och Region Skine/Genome Medicine Sweden.

2.4.3 SENASH

SENASH idr ett samarbete mellan E-hilsomyndigheten,
Vetenskapsrddet, Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen och
Statistiska Centralbyrdn (SCB) som syftar till att forbereda for
tillgdngen till hilsodata. Inom ramen f6r projektet ska pilotversioner
av en metadatakatalog och ett ansékningssystem utvecklas. E-

> Thedas. URL: Joint Action Towards the European Health Data Space - TEHDASI - Tehdas
®Thedas2 URL: Second Joint Action Towards the European Health Data Space - TEHDAS?2
- Tehdas

7 E-hilsomyndigheten (2024). Budgetunderlag 2025-2027. Dnr 2024/00176.

% National Bioinformatics Infrastructure Sweden (NBIS)
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hilsomyndigheten ir ansvarig for koordineringen av arbetet men
respektive myndighet finansierar sina kostnader.’

® E-hilsomyndigheten (2024). Budgetunderlag 2025-2027. Dnr 2024/00176.
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3 Uppgiften tillgang till halsodata

Utredningen har analyserat den roll och de uppgifter som tillskrivs
HDAB samt genomfort en kartliggning och analys av den
verksamhet pd svenska myndigheter som motsvarar de HDAB:s
uppgifter. Beskrivningen utgdr frin dialoger med myndigheterna
och deras skriftliga svar pd den enkit som utredningen skickat ut
samt information som finns offentligt tllginglig om
myndigheternas arbete tillexempel instruktion, regleringsbrev,
regeringsuppdrag, budgetunderlag samt &rsredovisningar. I kapitlet
redogérs for de olika uppgifter som utredningen har samlat inom
ramen for ansvarsomridet att tillgingliggéra hilsodata, enligt
uppdelningen av omriden som presenterades 1 kapitel 2. Kapitel 4,
behandlar omrddet och uppgiften att utéva tillsyn, direfter samlas
ovriga uppgifter som tillskrivs HDAB 1 kapitel 5. Uppgiften som
samordnande HDAB beskrivs direfter i kapitel 6.

3.1 Nationell datasetkatalog

3.1.1  Om uppgiften

I artikel 37 (q) anges att HDAB ska tillhandahilla en nationell
datasetdatalog. Katalogen ska vara publikt tillginglig, 1
maskinlidsbart format och inneh8lla information i form av metadata
om de tillgingliga dataseten och deras egenskaper.

Katalogen ska innehilla detaljer om killa och typ av hilsodata i
enlighet med artiklarna 55, 56 och 58, och villkor for att gora
hilsodata tillgingliga. T artikel 55.1 framgar att HDAB ska informera
dataanvindarna om tillgingliga dataset och deras egenskaper genom
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en metadatakatalog. Den beskrivning av varje dataset som ska finnas
1 metadatakatalogen anges som:

“A description of each dataset shall include information concerning the
source, the scope, the main characteristics, the nature of the data and
the conditions for making it available”.

Katalogen ska vara tillginglig pd ett officiellt sprdk inom EU.
Katalogen ska  dven  goras tillginglig for  enskilda
informationspunkter  enligt  artikel 8  COM/2020/767
(dataférvaltningsakten).

EU-kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla de
minimiuppgifter som datainnehavare ska tillhandah8lla f6r dataset
och deras egenskaper (artikel 55.2). Genomforandeakterna ska antas
inom tvd &r och gilla frdn fyra &r efter férordningen tritt 1 kraft
(artikel 72).

I artikel 56.2 anges att de dataset som samlats in med sto6d av EU
eller nationella offentliga medel ska ha en datakvalitets- och
funktionsmirkning. De krav som mirkningen ska uppfylla anges 1
artikel 56.3 och avser bland annat uppgifter om teknisk kvalitet som
visar att uppgifterna ir fullstindiga, unika, korrekta, giltiga, aktuella
och enhetliga, uppgifter om datadokumentation samt processer for
styrning av datakvalitet. Om HDAB har anledning att tro att
datakvalitets- och funktionsmirkningen ir felaktig ska den
undersoka om data méter kraven. Finner HDAB att datan inte
moter uppsatta kvalitetskrav ska den upphiva mirkningen.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla de
visuella egenskaperna och de tekniska specifikationerna for
datakvalitets- och funktionsmirkningen.

Utredningen noterar att den EU-pilot kallad Healthdata@EU pilot
(se avsnitt 2.4.1) som har fitt medel frin EU-kommissionen for att
ta fram en EU-gemensam infrastruktur fér sekundiranvindning av
hilsodata bland annat ska tillhandahdlla riktlinjer om
metadatastandarder. Healthdata@EU 4ir namnet pi den
infrastruktur  som mojliggér  tillgdng  ull  hilsodata  fér
sekundiranvindning mellan olika medlemslinder (artikel 52). Milet
med arbetspaket 6 inom ramen fér EU-piloten uppges vara att
utveckla ett standardiserat sitt att beskriva hilsodataset som ir i linje
med FAIR-principen. Pilotprojektet ska enligt uppgift designa en
vidareutveckling av den Europeiska DCAT-AP standarden Kkallat
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healthDCAT-AP sirskilt for Healthdata@FEu-infrastrukturen Den
kommer bygga pd samma grund som DCAT-AP och ligga till
ytterligare klasser och metadataelement fér att passa behoven for
hilsosektorn.'” Inom piloten publicerades iven nyligen en
kartliggning 6ver nuvarande landskap avseende metadatakataloger
och metadatastandarder'".

Det ir oklart hur de riktlinjer som tas fram inom ramen fér
piloten kommer férhélla sig till de genomférandeakter som enligt
artikel 55.2 ska faststilla vilka minimiuppgifter som datainnehavare
ska tillhandahélla f6r dataset och deras egenskaper. Det forefaller
emellertid sannolikt att de kommer att 3teranvindas 1 arbetet och
dirmed ger en indikation p4 hur innehillet i genomférandeakterna
kommer att se ut.

I artikel 57 anges att EU-kommissionen ska uppritta en EU-
datasetkatalog som kopplar samman de nationella kataloger éver
dataset som upprittats av de organ som ansvarar for tillgdng till
hilsodata och andra behériga deltagare i Healthdata@EU. EU:s
datasetkatalog och de nationella datasetkatalogerna  ska
offentliggéras.

3.1.2  Kartldggning av narliggande verksamhet i Sverige

Vetenskapsrddet och Myndigheten f6r digital f6rvaltning (Digg) ir
de statliga myndigheter som utredningen identifierat som har
verksamhet som liknar den nationella datasetkatalogen som HDAB
ska uppritta och tillhandah8lla. Denna del av myndigheternas
verksamhet beskrivs kort nedan.

19 Healthdata@EU Pilot. Work package 6. Metadata Standards. Towards a common health
resource description framework (RDF) representation of metadata for interexchange between
data portals. URL: Metadata Standards — Towards a common health Resource Description
Framework (RDF) representation of metadata for interexchange between data portals -
EHDS2 Pilot - Official website.

" Healthdata@EU Pilot. Report on the landscape analysis of available metadata catalouges
and the metadata standards in use. WP 6 — Metadata standards. URL: HealthData@EU
Pilot_MS6.1_FIN (ehds2pilot.eu)
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https://ehds2pilot.eu/wp-content/uploads/2024/04/HealthData@EU-Pilot_MS6.1_FIN.pdf
https://ehds2pilot.eu/wp-content/uploads/2024/04/HealthData@EU-Pilot_MS6.1_FIN.pdf

Vetenskapsradet

Om verksambeten

Vetenskapsrddet ska enligt myndighetens instruktion 2 § 18 p.
forbittra tillgingligheten till och underlitta anvindningen av
registeruppgifter for forskningsindamadl samt bistd forskare med
information om relevanta bestimmelser om register. Myndigheten
uppger att arbetet sker 1 nira samverkan med berdrda
registerhdllande myndigheter, organisationer och andra for
registerforskningen viktiga aktdrer och forskarsamhillet samt
internationell samverkan kopplat till metadata och nirliggande
tjinster.

Inom ramen {6r uppdraget rorande infrastruktur {6r forskning pa
register- och hilsodata (framéver Registeruppdraget) finns verktyg
och processer for hantering av metadata f6r kinsliga data.
Organisationen  och  verksamheten som  utfors  inom
Registeruppdraget ansvarar f6r den infrastruktur som byggs upp for
att stodja och effektivisera processer for registerbaserad forskning
till exempel metadatatjinsten Register Utiliser Tool (RUT). RUT
utvecklas enligt myndigheten idag for att bli en nationell ingdng foér
metadata om register- och hilsodata och fér att underlitta
bestillningsprocesserna fér datauttag for forskning hos de
datahillande organisationerna samt stddja forskare att identifiera
ritt data for sin forskningsfriga. Vetenskapsridet har dven utvecklat
informationsportalen registerforskning.se med information till
forskare om hur man gir tll viiga f6r att bedriva registerforskning. I
portalen linkas forskaren dven vidare till RUT {6r att ta del av den
data som finns tllginglig. Mpyndigheten uppger att
informationsportalen kommer att utvecklas under 2024 {6r att méta
behov dven frin de som 6nskar anvinda hilsodata i forskning och
innovation till en ny informationsportal.

Verksamheten som utférs inom Vetenskapsridets uppdrag har
ett fokus pa verksamhetsutveckling/uppbyggnad i kombination med
teknikutveckling med fokus pd att forindra och wutveckla
arbetssitten hos de datahdllande organisationerna inom
metadataomrddet. Syftet dr att forbittra forutsittningarna for att
anvinda sig av registeruppgifter i forskningen genom att bide
tillgingliggora vilken data som finns samt méjliggora effektivare
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utlimningsprocesser. En av forutsittningarna fér att kunna
effektivisera utlimningsprocesserna ir att de datahdllande
organisationerna har férmdgor att I6pande beskriva en datakillas
forindringar med metadata, samt hur de kan anvinda denna
metadata for att forindra sina processer.

Vetenskapsrddet deltar dven 1 samarbetsprojektet SENASH (se
avsnitt 2.4.3) som syftar till att ta fram prototyp f6r tvd av tjinsterna
som HDAB ska ha, bland annat en nationell metadatakatalog for
hilsodata. Hypotesen ir att RUT ligger till grund for denna. Dock
ska poingteras att RUT har ett tvirsektoriellt perspektiv pd data och
har metadata for fler dataomrdden in EHDS.

Vetenskapsrddets medskick och synpunkter

Syftet med Registeruppdraget uppges vara att skapa en nationell
ingdng for registerforskning fér att méta de utmaningar och
flaskhalsar som finns inom de processer som omgirdar forskning pd
register- och hilsodata. En stor del av de registerforskningsstudier
som bedrivs idag anvinder data frin flera olika datakillor som finns
vid olika datahillande organisationer. Vetenskapsrddet lyfter att det
finns ett antal utmaningar kopplat till att bedriva forskning frin olika
datakillor samt hur myndigheten f6rsékt méta utmaningen. Detta
sammanfattas i nedanstdende lista:

o For att veta vilken registerdata som finns tillginglig for
vidareanvindning sd behover datakillor kunna identifieras. Idag
presenteras register- och hélsodatakdillor pa en dvergripande nivd i
RUT:s metadatakatalog.

e For att forskaren ska kunna tolka ifall datakillorna och deras
innehdll kan anvindas fér att stédja en viss forskningsfriga
behovs information om variablers betydelse, virdemingd,
forindringar och historik m.m. tillgingliggoras. Myndigheten
uppger att RUT:s angreppssdtt dr att presentera metadata om register
pd en detaljerad nivd for att stédja forskare i sin studiedesign pd
metanivd.

o For att registerhdllaren ska kunna férvalta metadata kring de
forindringar som sker 1 ett register samt anvinda denna fér att
automatisera uttagprocesserna sd behovs ett
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administrationssystem. Myndigheten uppger att detta system finns
idag i form av RUT Management som for ndrvarande integreras
med Statistiska Centralbyrdns metadatasystem samt att dialog pagdr
med Socialstyrelsen i vilken utstrickning de ska anvinda systemet.

Vetenskapsrddet uppger att foér att de olika datahillande
organisationerna ska kunna ha en dialog med forskaren om relevanta
data och sedermera skadepréva en forskares begiran om datauttag,
behdvs att begiran ir relevant (uppgiftsminimering, spirbarhet till
godkind etikansékan) och korrekt. Idag sker begiran hos den
enskilde datahdllande organisationen. For att mer effektivt hantera
datahanteringsprocesserna har Vetenskapsridet inom
Registeruppdraget  arbetat mot en central inging for
databestillningar och méjliggérande av en digital samlingsplats f6r
diskussion f6r begiran om datauttag frin flera organisationer.

Vetenskapsrddet framhailler 1 sina underlag till utredningen att
RUT:s metadatakatalog samt metadata-administrationssystemet
RUT Management utvecklas 1 nira samverkan med
registerdatahdllande organisationer. Myndigheten anser att stor
potential foreligger i att RUT ges en tydlig nationell roll som det
system de registerhdllande organisationerna pekar pd och anvinder
som stdd for databestillningar. Om RUT anvinds som hubb
kommer forskaren att kunna ta ut en variabellista som bifogas till
etikprévningsansékan och som sedan ligger till grund foér begiran
om datauttag. Efter godkind ansékan om datauttag s3 limnas datan
ut eller linkas. Det finns idag upparbetad samverkan mellan frimst
SCB och Socialstyrelsen f6r detta.

Verksamheten ~ som  bedrivs  inom  Vetenskapsridets
registeruppdrag  syftar tll att stddja tvirvetenskaplig och
tvirsektoriell forskning som anvinder sig av registerdata.
Myndigheten anser att det foreligger stor potential bide gillande
resursutnyttjande och samordningseffekter om metadataportalen
hos en HDAB féds med metadata frin RUT och att RUT utvecklas
for att mota de krav som HDAB:en stiller. For att detta ska ske
behéver Vetenskapsrddet ges forutsittningarna att kunna stotta
anslutning av dessa dataset samt stodja de datahdllande
organisationerna i férvaltningen av sin metadata och hur denna kan
effektivisera sina utlimningsprocesser:
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Verksamheten kommer att behéva férstirkas med ytterligare
resurser inom frimst informatik, metadata, systemutveckling,
informationssikerhet och juridik.

Framfor allt behover fokus pid metadata och metadatadrivna
processer etableras och forvaltas sittas hos de datahillande
organisationerna. Processerna behéver dven resurssittas med ritt
kompetens. Vetenskapsridet har en etablerad modell f6r hur
detta kan ske dir systemstddet RUT Management kan anvindas
som en framtida tjinst fér de datahillande organisationer som
inte har formiga att sjilva anskaffa eller utveckla ett eget
metadatasystem.

Myndigheten for digital forvaltning (Digg)

Om verksambeten

Digg har i uppdrag att tillhandahilla en nationell datasetkatalog. De
har dven 1 uppdrag att frimja 6ppen och datadriven innovation och
tillgingliggérande och vidareutnyttjande av 6ppna data fr8n den
offentliga férvaltningen. Dessa tvd uppdrag beskrivs mer utforligt
nedan, forst utifrdin nuvarande reglering och direfter utifrin
kommande reglering.
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I 6 a §1 Diggs instruktion anges att myndigheten digitalt ska
publicera en sidan férteckning 6ver data som har gjorts
tillgingliga eller sokbara pd internet och som anges 1 2 kap. 6 §
lagen (2022:818) om den offentliga sektorns tillgingliggérande
av data. Myndigheten fir meddela nirmare foéreskrifter om
innehdllet i och utformningen av férteckningen och om den
information som ska limnas om data som gors tillgingliga eller
sokbara 1 forteckningen. Myndigheter eller offentliga féretag
som publicerar de data som avses 1 lagen ska informera Digg om
detta.

Av 6 § 2p i myndighetens instruktion framgdr att de ska frimja
oppen och datadriven innovation samt tillgingliggérande och
vidareutnyttjande av Oppna data frin den offentliga
forvaltningen.



Kommande rittslig reglering i och med Dataférvaltningsakten
(2022/878) kommer hogst sannolikt férindra Diggs uppdrag. Digg
och SCB foreslds utses till behoriga organ enligt artikel 7.1
Dataférvaltningsakten. '»* Dir framgar att det behoriga organet ska
bistd de offentliga myndigheter som beviljar eller vigrar tillgdng fér
vidareutnyttjande av de kategorier av data som avses 1 artikel 3.1
(data som innehas av offentliga myndigheter och som ir skyddade)
med rdd och kunskap. Det avser bland annat tekniskt stod,
vigledning och rittsligt bistdnd. De behoriga organen méste alltsd ha
juridiska, ekonomiska och tekniska resurser f6r att kunna upptylla
uppdraget. Digg foreslds 1 proposition 2023/24:73  vara
huvudansvarig och samordna arbetet. Av utredningens dialog med
Digg framgir att Digg ska stddja brett enligt beskrivningen ovan
medan SCB specifikt ska stédja med rdd och kunskap om sikra
behandlingsmiljoer. Digg kommer inte att ha i uppgift att bevilja
tillgdng till data for vidareutnyttjande. Behorigt organ kan ges
befogenhet att bevilja tillging enligt artikel 7.

Digg ska dven ansvara f6r den  gemensamma
informationspunkten enligt artikel 8 Dataférvaltningsakten.'* Detta
uppdrag innebir att Dataportal.se ska omfatta inte enbart data som
tillgingliggors enligt dppna data-direktivet (enligt 6 a § Diggs
instruktion), utan dven skyddade data som tillgingliggors frivilligt
enligt DGA. Diggs Dataportal ir idag, och kommer fortsatt vara,
interoperabel med den europeiska dataportalen som omfattar bide
oppen datadelning och delning av data enligt DGA. Digg ska kunna
férmedla férfrigningar via den gemensamma informationspunkten
(artikel 8 DGA).

Myndigheten uppger att de redan idag har ett stort antal
vigledningar som tar sikte pd tillgingliggérande av information.
Dessa ser myndigheten over for att ytterligare anpassa efter
Dataforvaltningsakten och kommande sektorsspecifik lagstiftning.

12 DS 2023:24. Genomférandet av EU:s dataférvaltningsférordning.
! Prop. 2023/24:73. 5.32.
'* Prop. 2023/24:73. 5.33.
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Myndighetens synpunkter och medskick

Digg bedémer att vissa grundliggande forutsittningar f6r EHDS
kommer frin kraven 1 Dataférvaltningsakten. Till exempel kravet pd
en siker behandlingsmiljé och en nationell datasetkatalog.
Mpyndigheten  anser  att  det dr  viktigt att  det
forvaltningsgemensamma arbetet ges forutsittningar for att kunna
stddja EHDS, med till exempel format, metadataspecifikationer och
sikra behandlingsmiljoer.

Digg ser regleringen av sekundiranvindning av data enligt EHDS
som en  sektorsspecifik  reglering 1 férhdllande  ull
dataférvaltningsforordningens  reglering om  vidareutnyttjande
(kapitel II). Digg har en central roll som stédjande myndighet i
forhdllande till kap IT1 Dataférvaltningsakten (se DS 2023:24 kapitel
4.6) och for att hilla en katalog 6ver metadata dver skyddade data.
Myndigheten vill ha férutsittningar f6r att bedriva de
forvaltningsgemensamma delarna. Mer sektorspecifika delar anser
myndigheten bor tilldelas sektorsmyndigheter.

I EHDS anges att den information som upprittas i den nationella
datasetkatalogen ocksd ska goras tllginglig fér den enskilda
informationspunkten enligt artikel 8 DGA (artikel 57). Detta
innebidr 1 praktiken att den gors tillginglig f6r att kunna synas
piDataportal.se. Myndighetens bedémning ir att det stéd som ska
limnas av de behériga organen detaljeras i artikel 7.3
Dataférvaltningsakten och utgor sidant stéd som ir relevant dven
for HDAB. Som exempel ska Digg limna vigledning om sikra
behandlingsmiljéer och om teknisk lagring och struktur fér data
som delas for vidareutnyttjande.

3.1.3  Utredningens analys

For uppgiften att tillhandahilla en nationell datasetkatalog ser
utredningen att det kommer att krivas och skapas kunskap om
hilsodata och metadata, dataanvindares behov, datainnehavares
utmaningar och behov samt en it-infrastruktur f6r indaméilet. En
erfarenhet av och férmdga till dialog med datainnehavare om hur
deras data registreras i en metadatakatalog ir central.

Utredningen noterar att EHDS innehdller krav om vilken
tidsrymd en begiran om data ska beslutas och att sdvil SCB som
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Socialstyrelsen lyfter att ldnga handliggningstider ir ett problem
idag. Regeringen har dven gett Socialstyrelsen 1 uppdrag att utveckla
arbetet med att ge tillgdng till data frin hilsodataregister for
forskning s3 att handliggningstiderna ska kortas och kvaliteten i
leveranserna av bestillningar av hilsodata ¢ka."” Utredningen gér
bedémningen att en metadatakatalog som ir utformad pi ett sddant
sitt att dataanvindaren fir tydlig och tillricklig information for att
kunna utforma en bra ansékan kan bidra till mer effektiva processer
for datauttag nigot som utredningen ser kan bidra till att uppsatta
tidsramar for hantering av en databestillning kan hallas. Samtidigt
behéver de krav som stills pd datainnehavare std i proportion till den
nytta som erhdlls s att de inte 8liggs mer administrativ belastning
in vad som ir rimligt.

Utredningen konstaterar att definitionen av datainnehavare i
EHDS ir bred och de skyldigheter som 4liggs datainnehavare enligt
férordningen dr omfattande. Manga av de aktérer som klassas som
datainnehavare ir sannolikt ovana vid att tillgingliggéra data for
forsknings- och innovationsindamil di verksamheten har annat
fokus. Mot den bakgrunden ser utredningen att det ir en betydande
férdel om den myndighet som ska bygga upp och tillhandahilla den
nationella datasetkatalogen har erfarenhet av dialoger med
innehavare av hilsodata, av metadata och metadata-drivna processer.
Utredningen ser det som sannolikt att HDAB med denna uppgift
kommer behéva ha en stddjande roll som ir betydande 1 sdvil
omfattning som komplexitet f6r att alla datainnehavare pd ett s&
smidigt sitt som mojligt och utan onddig administration ska kunna
tillhandahélla den information de ir 8lagda till den nationella
datasetkatalogen.

Bide Vetenskapsrddet och Digg tillhandahiller kataloger som pd
ett samlat sitt presenterar vilken information som finns tillginglig
for till exempel forskningsindamal. Diggs uppdrag att tillhandahilla
en forteckning ver data som har gjorts tillgingliga eller sokbara pa
internet som anges i 2 kap. 6 § lagen (2022:818) om den offentliga
sektorns tillgingliggorande av data, preciseras i myndighetens
instruktion. Myndigheten fir meddela nirmare féreskrifter om
innehéllet 1 och utformningen av férteckningen. En myndighet eller

!5 Regeringen (2024). Uppdrag till Socialstyrelsen att utveckla arbetet med att ge tillgdng till
data frin hilsodataregister f6r forskning. Dnr: $2023/00075 (delvis).
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ett offentligt féretag ir skyldiga att informera Digg om de utpekade
data som gjorts tillgingliga eller sokbara.

Vetenskapsrddet ska enligt sin instruktion ge stéd till
grundliggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomriden. Den metadatakatalog Vetenskapsridet
tagit fram ir som utredningen f6rstdr det en dtgird for att bidra till
att uppnd mélet i instruktionen om att férbittra tillgingligheten till
och underlitta anvindningen av  registeruppgifter  for
forskningsindamil. Myndigheten har inte nigon foreskriftsritt
kopplad till verksamheten och det féreligger heller inte nigon
skyldighet for registerhillare att ange metadata f6r sina data. Arbetet
regleras av overenskommelser mellan Vetenskapsriddet och den
organisation som ir personuppgiftsansvarig.

Befintliga katalogers utformning och innehall skiljer sig at

Utredningen noterar att den typ av data som finns 1 Diggs respektive
Vetenskapsrddets kataloger skiljer sig frdn det innehdll som anges i
artikel 33 1 EHDS. Informationen 1 dataportal.se ir idag endast
oppen data som den offentliga sektorn tillgingliggjort. Det
innefattar enligt utredningens bedémning sannolikt inte nigon
hilsodata som ir kinslig och omfattas av sekretess. RUT innehéller
till stora delar hilsodata som aterfinns i kvalitetsregister av olika slag.
Utredningen gér bedomningen att Vetenskapsrddet mot bakgrund
av ovanstiende har upparbetat kunskap om hilsodatans egenskaper
och datainnehavarnas behov.

Myndigheternas arbete med att uppritta, utveckla och férvalta
katalogerna skiljer sig &t. De som tillgingliggér data enligt lagen
(2022:818) om den offentliga sektorns tillgingliggérande av data ir
skyldiga att anmila det till Digg. Myndigheten har med andra ord
inte ndgon uppsdkande verksamhet dven om de kan behéva ge stod
4t de som vill anmila sin tillgingliggjorda data. Avseende
Vetenskapsrddets arbete med RUT uppger myndigheten att de tar
sikte pd att forindra och utveckla arbetssitten hos de datahillande
organisationerna genom ett fokus pd verksamhetsutveckling/
uppbyggnad i kombination med teknikutveckling. Syftet ir enligt
myndigheten att férbittra férutsittningarna f6r att anvinda sig av
registeruppgifter i forskningen genom att bade tillgingliggéra vilken
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data som finns samt méjliggéra effektivare utlimningsprocesser.
Detta genom att gora datakillorna mer FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Re-usable) och att effektivisera processen for
datauttag och minska ”time to data”. Metadatasystemet 1 RUT ir
dirfor inriktat pd att synliggora specificerade metadatainformation
som ger en insikt inte bara om databaserna évergripande innehall
utan specifik information om vilka variabler som finns tillgingliga i
stor detaljrikedom. Aven den metadatastandarden som ska utvecklas
inom Healthdata@EU piloten fér EHDS kallad HealthDCAT-AP
utgdr frin FAIR-principen. Diggs datasetkatalog innehdller mer
overgripande information om vilken data som finns tillginglig.
Myndigheten uppger att standarden DCAT-AP anvinds.
Datasetkatalogen 1 dataportal.se fokuserar frimst pd att visa upp
dataset (Findability).

Sdsom utredningen ser det ir EHDS krav pd hur metadatan ska
anges 1 en nationell datasetkatalog nigonstans mellan den nivd som
foreligger i datasetkatalogen pd dataportal.se och RUT.

Erfarenhet och kunskap om st6d till datainnehavare

Som nimnts ovan ser utredningen givet den breda definition av
datainnehavare som finns 1 EHDS att det ir sannolikt att HDAB
med denna uppgift kommer behova ha en stédjande roll som ir av
betydande komplexitet for att alla datainnehavare ska kunna
tillhandah3lla den information de ir 3lagda att anmila.

S&vil Digg som Vetenskapsridet har erfarenhet av stédjande
uppdrag och arbete. Det verksamhetsnira stéd som foreligger
kopplat till upprittandet av en metadatakatalog med hilsodata frin
vana och ovana datainnehavare ser utredningen emellertid att
Vetenskapsrddet har mer omfattande erfarenhet av. Fokus for
myndighetens arbete har varit att férindra och utveckla arbetssitten
hos datahillande organisationer inom metadataomradet. I ménga fall
har den data som organisationen haft varit hilsodata. Denna
stodjande erfarenhet anser utredningen kommer vara sirskilt
virdefull f6r att kunna utféra den uppgift som liggs HDAB niir det
kommer till tillhandahillandet av en nationell datasetkatalog.
Utredningen ser dven att det arbete som pidgdr med att utveckla
administrationssystemet fér datainnehavare for att pd ett enklare
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sitt kunna forvalta metadata kring de foérindringar som sker i ett
register samt anvinda denna metadata for att automatisera
uttagsprocesser, ir nigot som skulle kunna stdtta datainnehavare.

Socialstyrelsen uppger att de 1 egenskap av datainnehavare
samarbetar med Vetenskapsrddet for att utveckla  sitt
metadataarbete. Mpyndigheten framhéller att den befintliga
verksamheten pd Vetenskapsridet som sedan minga r arbetat med
att utveckla en metadatakatalog for registerforskare bor fa behilla
nodvindiga resurser for att utveckla sitt uppdrag. Socialstyrelsen
uppger vidare att de skulle se positivt pd om den verksamheten skulle
byta myndighetshemvist till Socialstyrelsen di detta skulle medfora
en okad nirhet till myndighetens hilsodataregister samt till de
nationella kvalitetsregistren. SCB uppger till utredningen att
dataportalen.se beskriver makrodata/statistik medan RUT beskriver
metadata, dvs. en mer detaljerad nivd. SBC uppger att metadata
behévs for att en anvindare enkelt ska kunna uppticka och forstd
statistik samt for att stodja statistikproduktionen pd olika sitt. RUT
bygger pa informationsmodellen GSIM som mojliggér anvindandet
dven for statistikindamadl vilket framhélls av SCB till utredningen
som viktigt. Gillande den nationella datasetkatalogen uppger SCB
att de skulle kunna ta en férvaltningsroll av RUT-systemet om valet
faller pd denna utvecklade metadataldsning.

Utredningen konstaterar att arbetet med att tillhandahdlla en
datasetkatalog kommer kriva kunskap om sivil datainnehavares
behov som datasetkatalogens innehdll och den beskrivna hilsodatans
egenskaper. Vidare kommer arbetet med att uppritta och forvalta
katalogen leda till att denna kunskap férdjupas. Utredningen anser
att det finns en betydande f6rdel i att uppgiften om att tillhandahilla
en metadatakatalog hélls nira uppgiften om att hantera anmilningar
om data och besluta om datatillstind di dessa uppgifter har ett
beroende till varandra. Samtidigt ser utredningen att arbetet med att
utveckla den metadatakatalog som specificeras i EHDS bor utgd frdn
och tillvarata sivdl kunskap, upparbetade relationer som
infrastruktur frdn Vetenskapsrddet. En nira dialog bér dven féras
med Digg utifrin myndighetens uppdrag med anledning av bland
annat DGA.
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3.2 Beslut om tillgang

3.2.1 Allmént

En av de mer centrala uppgifterna f6r en HDAB inom EHDS ir att
vara beslutsfattare avseende de datatillstdind som utfirdas. Ett
datatillstdnd sker efter ansékan frin en dataanvindare och utgér
grunden for dataanvindarens mojlighet att behandla hilsodata for
sekundira indamal med EHDS som rittsligt stod.

3.2.2  Om uppgiften att besluta om tillgang i férordningen

Dataanvindare kan anséka om atkomst till hilsodata genom en
ans6kan om datatillging. HDAB har enligt artikel 37.1 (a) som
uppgift att ta stillning till en s3 kallad ansékan om datadtkomst. Ett
godkinnande av en ansokan om datatillgdng ska beslutas av HDAB
under forutsittning att kriterierna 1 artikel 46 om datatillstind ir
uppfyllda. Den bedémning som HDAB ska gora av ansékan bestar
av ett antal olika delar. Bland annat s& ska behandlingen av hilsodata
vara 1 dverensstimmelse med de rittsliga grunderna f6r behandling
av  personuppgifter  som  framgdr av  artikel 6.1
dataskyddsférordningen.'* HDAB ska iven sirskilt bedéma
huruvida behandlingen som kommer att utféras kriver dtkomst till
pseduonymiserade uppgifter eller om det skulle ricka med
anonymiserad information fér att uppnd det beskrivna behovet."”
Vidare ska HDAB bedéma om dataanvindaren har tillricklig teknisk
och organisatorisk kapacitet f6r att hantera den begirda hilsodatan
pd ett sikert sitt. Narmare bestimt beskrivs det att sikert i detta
sammanhang innebir “to prevent the misuse of the electronic health
data and to protect the rights and interest of the data holder and of
the natural persons concerned”. I férekommande fall ska det finnas
information om beddmningen av de etiska aspekterna av
behandlingen, i tillimpliga fall och i enlighet med nationell
lagstiftning. '* Om nationell ritt kriver det torde det sdledes finnas
utrymme att HDAB ska {3 information om den etiska bedémningen

' Hinvisningen till artikel 6.1 GDPR framgar i artikel 46. 1 (c) EHDS

17 Se artikel 46.1 (c) EHDS, idven artikel 44.

'8 Se artikel 46.1 (g), se dven punkt 50 preambeln angdende mojligheten att l3ta nationell
reglering kring etiska krav villkora ett datatillstdnd.
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som nationell lag kriver och kontrollera att denna avser den aktuella
behandlingen som ansékan omfattar.

HDAB ska dven ta stillning till bland annat risker utifrin
nationell ~sikerhet och underminering av sekretessbelagd
information i statliga databaser.” Vad detta mer konkret innebir
torde vara svirt att bedoma idag, det kan dock konstateras att det
finns utrymmen att neka datatillstdnd nir det befaras finnas risker
inom dessa omriden. Vad giller HDAB:s férmigor mer konkret
stiller det i vart fall krav pd kompetens hos myndigheten att kunna
gora beddmningar inom samtliga dessa beskrivna omriden.

Enligt artikel 47 ska HDAB dven hantera s kallade databegiran
vilket innebir en ansékan om att ta del av en viss mingd hilsodata
eller kombination av olika mingder sidan i ett anonymiserat,
statistiskt resultat.

Ett beslut om datatillstdnd eller databegiran ska ske inom tre
manader frin det att en komplett ansékan inlimnats. Om ansékan
ir komplex kan HDAB avseende datatillstind utoka tidsperioden
upp till maximalt ytterligare tre manader innan beslut limnas.

3.2.3 Vilka myndigheter har liknande verksamhet idag?

De statliga myndigheter som utredningen identifierat med en
relativt sett omfattande verksamhet som liknar uppgiften beslut om
tillging som HDAB ska utfora ir Socialstyrelsen, SCB och
Folkhilsomyndigheten. Dessa delar av myndigheternas verksamhet
beskrivs kort nedan. Beskrivningen utgdr frimst frin de moten
utredningen haft och de skriftliga svar pd utredningens frigor om
myndighetens verksamhet med anknytning till EHDS som
myndigheterna skickat in. Utredningen ir medveten om att dven
andra myndigheter som finns p& omridet har uppgifter pd omridet
och hanterar 1 viss utstrickning utlimnande av sin egen data och har
verksamhet kring det. Utredningen har av utrymmesskil i detta
kapitel dock endast tagit upp de myndigheter som utredningen
bedomer har en mer omfattande utlimnandeverksamhet idag.

1 Se artikel 46.1a (a-c) “risks for national defence, security, public security and public order.”
“risk of undermining confidential data in governmental databases of regulatory authorities.”
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr férvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet, tandvird,
socialtjinst, stdd och service till vissa personer med
funktionsnedsittning samt frigor om alkohol och missbruksmedel.
I myndighetens instruktion (2015:284) framgdr att myndighetens
uppgift dr att ta fram féreskrifter, kunskapsstéd och statistik samt
gora uppféljningar och utvirderingar. Myndigheten ska stodja
utvecklingen av e-hilsa, utfirda legitimationer till hilso- och
sjukvdrdspersonal, dela ut statsbidrag och samordna hilso- och
sjukvdrdens insatser vid allvarliga hindelser. Myndigheten ska ocks3
folja utvecklingen inom vdrden och omsorgen samt finga upp och
mota omvirldens behov.

Socialstyrelsen har verksamhet och arbetsuppgifter som kan falla
inom omridet sekundiranvindning av hilsodata som sdvil
datainnehavare, dataanvindare och tillgingliggorare av hilsodata
(HDAB). I rollen som datainnehavare ansvarar myndigheten bland
annat for tretton statistiska register dir myndigheten behandlar
cirka 140 miljoner individposter per &r.

I rollen som motsvarar en HDAB ansvarar myndigheten {ér
provning av utlimnande av registerdata fér indamélen forskning och
statistik. Socialstyrelsen bearbetar statistik och data som bestills
exempelvis for forskning eller av andra myndigheter for
statistikindamal, vilket ofta innebir att myndigheten samkor data
frin olika register, bdde egna och andra myndigheters men dven med
forskarnas egna data. Socialstyrelsens process for att limna ut
registerdata pd bestillning baseras pd gillande regelverk vad giller
hantering av personuppgifter, sekretesspréovning med mera.

Statistik och data finns 1 alla delar av myndighetens
kunskapsstyrning, som underlag fér forskning, som underlag till
normering och kunskapsstéd och som underlag till uppféljning och
utvirdering. Myndighetens expertroll och statistikroll utgér tvd av
myndighetens kirnuppdrag och dr 6msesidigt beroende av varandra.

Myndighetens medskick och synpunkter

For hela arbetet med register och statistik (insamling, bearbetning),
forvaltning (kvalitetssikring av register), utveckling tillimpning 1
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statistikindamdl och o6ppna data samt utlimning av data s3
sysselsitter Socialstyrelsen cirka 100 personer. For enbart
utlimnandedelarna, dvs. utlimning av = mikrodata  och
statistikbestillningar, arbetar cirka 40 personer idag och
myndigheten limnar ut drygt 700 skriddarsydda bestillningar varje
r. For uppdraget behovs det enligt myndigheten en hog grad av
imneskunskap fér att kunna driva arbetet. Egen djup kunskap om
registernas innehdll ir noédvindig. Kontakter med alla
uppgiftslimnare beddms som avgorande for kvaliteten 1 data.

For externa anvindare ir det viktigt att data som limnas ut ir
korrekt och skriddarsydd utifrdn anvindarens behov. Det stiller
krav p4 god kinnedom om datas inneh3ll hos sekretessprévaren. Av
den anledningen féreslir Socialstyrelsen minimala organisatoriska
férindringar, men ett utdkat stod for att utveckla systemen och
effektivisera de arbeten som redan pigir. Socialstyrelsen har stor
erfarenhet av att samla in, behandla, och limna ut data.

Varje myndighet med egna register sitter pd sirskild sakkunskap
som utgor en viktg del 1 kvalitetssikringen av registerinnehéllen.
Dessutom kan sakkunniga enligt myndigheten bidra till
dataanvindarnas forstielse samt tolkning av data. I en storre
organisation med registeransvar som dr spridda éver skilda omriden
finns en risk enligt Socialstyrelsen att sakkunnigheten férsvinner,
och pa sd vis, riskeras kvaliteten pd registrens innehll.

Socialstyrelsen anser vidare att det skulle kunna vara
indamailsenligt och effektivt f6r Sverige som har en lingt driven
decentralisering att, utéver en nationellt samordnande HDAB for
sekundir datadelning, foérdela HDAB-uppgifter pd flera
myndigheter och organisationer som ir datainnehavare och har
sidana eller liknande uppgifter i sin verksamhet. Myndigheten anser
att principen for férdelningen av denna HDAB-uppgift bor vara att
de myndigheter som idag limnar ut data frin egna register bor
behilla den sekretessprévande verksamheten inom myndigheten. En
annan ordning riskerar att skapa fér stora avstind mellan
sekretessprovningen och sakkunskapen om datainnehillet, vilket
Socialstyrelsen tror skulle férsimra informationen och kvaliteten i
utlimningarna till anvindaren. Det skulle ocksé kriva en forindrad
lagstiftning. Det inkluderar expertkunskap om respektive data och
imnesomrdden, och upparbetade kontaktytor med anvindare.
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Statistiska Centralbyrin (SCB)

SCB ansvarar f6r att utveckla, framstilla och sprida officiell statistik
och annan statlig statistik samt for att samordna systemet f6r den
officiella statistiken 1 Sverige.

SCB ir inte statistikansvarig myndighet inom omriden hilso-
och sjukvird eller folkhilsa men vid SCB finns ett antal variabler
som klassas som kinsliga personuppgifter avseende hilsa och som
ligger till grund fér officiell statistik. Frimst ir det uppgifter frén
Forsikringskassan kopplat till ersittning vid sjukdom samt vird av
barn. SCB har ocks3 ett antal variabler avseende hilsa som inkommit
till SCB via urvalsundersékningen om levnadsférhillanden (ULF).

Myndighetens medskick och synpunkter

SCB framhaller att myndigheten har nistan 300 &rs erfarenhet av
datahantering 1 dess olika former vilka beskrivs 1 nedanstdende bild.
Styrkan idr enligt myndigheten den operativa processen for
kvalitetssikringen av data f6r olika indamal (dir nuvarande fokus ir
statistikindamadlet) dir SCB anvinder standardiserade processer
(GSBPM), metoder och verktyg. SCB har siledes en solid erfarenhet
av att hantera data, datadelning och férvaltning 1 samverkan.

SCB ir inte statistikansvarig myndighet inom omrdden hilso-
och sjukvidrd eller folkhilsa men vid SCB finns ett antal variabler
som klassas som kinsliga personuppgifter avseende hilsa och som
ligger till grund for officiell statistik. Frimst dr det uppgifter frén
Forsikringskassan kopplat till ersittning vid sjukdom samt vird av
barn. SCB kommer dock 1 kontakt med uppgifter inom
hilsodataomridet eftersom manga bestillningar avseende mikrodata
som finns vid SCB ska kombineras med data avseende hilsa hos
annan myndighet eller privat organisation. Av de utlimnanden som
genomfors med forskning som dndamdl har ungefir hilften en
koppling till medicinsk forskning och innebir frimst ett nira
samarbete med Socialstyrelsen.

Vid SCB finns en sektion som hanterar dessa utlimnanden och
totalt genomférs 350-400 utlimnanden av mikrodata arligen dir
cirka 75 procent av uppdragen avser utlimnanden fér
forskningsindamail.
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I hantering av utlimnanden ingdr att ta emot bestillningar,
diskutera innehéllet med bestillaren och att beskriva uppdraget i en
offert. En foérutsittning dr att handliggaren har kompetens pi
registren och att det kan vara ett omfattande arbete att landa 1 vilka
uppgifter som ska ingd. Varje leverans skriddarsys utifrin
anvindarens behov och vilka uppgifter som bestillaren har ritt att

behandla.

Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten hanterar patient- och hilsodata inom ramen
for sitt uppdrag vilket framgir av 4 § 1 myndighetens instruktion
(2021:248). Myndigheten ska ansvara fér kunskapsutveckling inom
sitt verksamhetsomride samt inom detta identifiera, analysera och
formedla relevant kunskap till kommuner, regioner och andra
berorda aktorer (6 §). Myndigheten ska vidare ansvara for den
samlade uppfoljningen av befolkningens hilsa och faktorer som
piverkar denna samt for sektorsdvergripande uppféljning av
utvecklingen av folkhilsans bestimningsfaktorer med utgingspunkt
1 folkhilsopolitikens milomraden.

Stodfunktionen databestillning 4r den verksamhet p3
Folkhilsomyndigheten som har i uppdrag att hantera externa
databestillningar av individ- och aggregerade data fér forsknings-
och statistikindam4l. Databestillningarna giller bestillning av data
eller statistik frdn Nationella vaccinationsregistret, SmiNet,
undersokningar (t.ex. Nationella folkhilsoenkiten (HLV),
Skolbarnshilsovanor ~ och  Miljohilsoenkiten) och  andra
uppgiftsamlingar som  finns hos  Folkhilsomyndigheten.
Folkhilsomyndigheten har inget tekniskt bestillningssystem for
databestillning (sekundiranvindning av hilsodata). Idag kontaktar
bestillare funktionsbrevlddan databestillning och fir instruktioner
och en bestillningsblankett. Beslut om utlimnande gors av en
styrgrupp med sak- och juridikkompetens.

Myndighetens medskick och synpunkter
Folkhilsomyndigheten menar att fér att HDAB ska kunna fatta

beslut om wutlimnande av hilsodata behover den wutsedda
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myndigheten ha évergripande kompetens kring hilsodata och dess
primira anvindningsomriden. Denna 6vergripande kompetens
tillsammans med expertkunskap frin datainnehavare utgér den
samlade kompetensen som behdvs f6r att kunna uppfylla uppdraget
som HDAB. Endast teknisk kompetens kommer inte ticka behovet
av annan kompetens kring hilsodata som behovs for att genomfora
uppdraget som HDAB.

Myndigheten ser att en HDAB 1 stillet for flera skulle innebira
att den samordnande funktionen skulle centraliseras, vilket skulle
kunna innebira en effektivare process pid grund av en tydligare
struktur och ledning.

Folkhilsomyndigheten ser inte att det ir mojligt for
myndigheten att vara samordnande HDAB om flera HDAB utses
och inte heller att myndigheten kan 4ta sig rollen som HDAB om
endast en HDAB utses i Sverige. Vi ser det som rimligast att vi utses
till HDAB enbart f6r de datakillor vi ansvarar f6r och dirmed har
kunskap om (expertkunskap och juridiskt).

Vidare anser myndigheten att implementering av EHDS kriver
fokus pd samordning - nyckel till att 6ka tillgingligheten till
hilsodata och pa sikt implementera EHDS.

3.2.4  Utredningens analys

Vilka delar av arbetet bedoms som tidskrivande?

Flera av de myndigheter med insyn 1 befintliga processer for att
limna ut hilsodata fér sekundira indamal (1 huvudsak forskning
eller statistik) har redogjort for att en stor och viktig del 1 denna
process ir att den beslutande myndigheten har god kinnedom om
omrddet  hilsodata,  registerforskning och  hilso- och
sjukvdrdssektorn i stort. Myndigheternas arbete bestir inte enbart
av att bedoma om ett utlimnande ir mgjligt enligt tillimpliga
sekretessbestimmelser utan ocksg att bistd med upplysningar om
vilken data som ir relevant for den enskilda begiran om data. En
relativt stor del av arbetsprocessen ir att guida den sokande parten
tll ritt information utifrdn det mil den sokande har med sitt
forskningsprojekt.
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En annan del av de befintliga processerna som ir arbetskrivande
ir hanteringen av informationen for att uppni en acceptabel
pseudonymisering eller avidentifiering. Det ir inte sd enkelt som att
endast ersitta direkt identifierare sdsom personnummer med andra
koder utan iven sammanstillningen av information miste beaktas
for att sikerstilla att en bakdtidentifiering inte ir mojlig baserat pd
den totala mingden information som hanteras om varje enskild
individ. Detta arbete ir sirskilt komplicerat i de fall dir data ska
himtas och sammanslds fr8n flera olika register eller andra
datasamlingar dd méjligheten till olika former av korsreferenser och
datasammanstillningar d& blir betydligt storre. Mojligheten att
under dessa forutsittningar uppnd en siker pseudonymisering eller
avidentifiering ir inte bara av betydelse fér att skapa
sikerhetshojande dtgirder utifrin ett integritetsperspektiv utan dr
ofta dven en forutsittning for att sekretessprovningen vid
utlimnandet ska kunna nd ett gynnsamt resultat.

Tillgdngsbeslut ir inte samma sak som utlimnandebeslut

Som redogjorts fér ovan omfattar uppgiften att besluta om tillging
att den eller de myndigheter som utfér uppgiften har att prova
ansgkningar om 4tkomst till hilsodata. Utifrén den dialog som
utredningen haft med olika myndigheter kan det konstateras att det
ir litt att det sker en jimforelse och ibland till och med en
sammanblandning av uppgifterna som HDAB ska ha enligt EHDS
med den process som ombesdrjer utlimnade av uppgifter frin
myndigheter idag.

Idag innebir hanteringen att den offentliga organisation som goér
sin data tillginglig 1 lagens mening genomfér ett utlimnande av
information. Begreppet utlimnande férekommer 1 TF och syftar pd
nir en myndighet limnar ut s3 kallade allminna handlingar eller
uppgifter ur allminna handlingar (se 2 kap. 15-20 §§ TF).
Utlimnande kan ske genom att den som begirt ut handlingen fir ta
del av en p4 stillet pd ett sidant sitt att den kan lisas eller avlyssnas
eller uppfattas pd annat sitt (2 kap. 15 § TF). Utlimnande kan ocksd
ske genom att den som begir ut handlingen far del av en avskrift eller
kopia av handlingen. Detta kan g3 till s att handlingen kopieras och
skickas per brev eller att den limnas ut genom en elektronisk kopia,
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ett s.k. ADB-utlimnande. For det fall ndgon uppgift som ska limnas
ut omfattas av sekretess och det saknas en sekretessbrytande regel
mdste forst en sekretessprovning ske enligt offentlighet och
sekretesslagen. Det dr denna proévning som ofta kallas
skadeprévning eller menprévning 1 hilsodatasammanhang och
innebir att den utlimnande myndigheten maiste préva, utifrin
aktuell sekretessregel, om uppgiften kan limnas ut utan att men eller
skada uppstdr.” Det ir den myndighet som ansvarar fér en handling
som har att limna ut den och di dven ansvaret att préva om
utlimnandet kan ske trots eventuell sekretess. Denna process ir en
del av bakgrunden till att organisering och hantering av utlimnade
av hilsodata ser ut som den gor 1 Sverige i dag. Det dr ocksd denna
process som flera av de myndigheter utredningen varit 1 kontakt med
beskriver sina kunskaper om och kapacitet for.

Jimforelsevis s dr den uppgift som HDAB har att utféra inte
samma sak. HDAB har att préva en ansékan frin en presumtiv
dataanvindare om att ta del av hilsodata 1 pseudonymiserad eller
anonymiserad form utifrdn de kriterier som stills upp 1 artikel 46
EHDS. EHDS bygger pé ett centraliserad ansékningsférfarande dir
HDAB:s uppgift ir fatta beslut om datatillstdnd som inbegriper
hilsodata frin flera datainnehavare. HDAB:s funktion som
beslutande myndighet skiljer sig siledes frin hur aktorer fir tillging
till hilsodata genom den utlimningsprocessen som finns i dag och
detta méaste biras i dtanke nir frigan utreds, sirskilt som flera av de
tillfrdgade myndigheterna angivit just sekretessprévningen av egna
utlimnanden som en betydande del av deras arbete idag.

En eller flera tillgdngsbeslutande HDAB:s?

En central friga for utredningen har varit att bedéma om det ska
finnas en eller flera HDAB vad avser just funktionen att besluta om
tillgdng. Det har frin flera aktorer, och frin lirdomar hos bland
annat Finland, framkommit att det finns risk for flaskhalseffekter
med en enda organisation som ska besluta om alla
tillgdngsansdkningar som inkommer. Det har av flera av de
myndigheter som utredningen varit kontakt med beskrivits en

% Processen ir mer komplicerad in s, och den relevanta sekretessbestimmelsen avgor pd
vilket sitt och efter vilka kriterier en bedémning av sekretess ska ske.
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situation i Sverige dir de myndigheterna som hanterar stora mingder
ansdkningar om tillging till data regelbundet fitt kritk for att
handliggningstiderna fér utlimnanden wvarit alltfér  1inga.”!
Orsakerna till att denna typ av problem med handliggningstider
uppstdr kan naturligtvis vara hogst varierande. Myndigheterna sjilva
beskriver situationen som att utlimnanden ofta ir komplexa med
manga variabler frin flera olika register som pd olika sitt ska
kombineras men. En stor del av processen sker redan innan
bedémningen av sjilva utlimnandet ska ske nir ansvarig myndighet
forsoker guida den begirande parten i vad denne ir 1 behov av for
slags uppgifter for att uppfylla det mil som parten har med sin
forskning eller liknande. Socialstyrelsen har ett uppdrag frin
regeringen om att arbeta med utveckling av verksamheten med att
ge tillgdng till data frin hilsodataregister for forskning och dir bland
annat titta pd dtgirder for att 6ka effektivitet och minska ledtider®

En annan anledning skulle ocks& kunna vara att det endast ir en
aktor som har ansvaret att hantera utlimningsprocessen for
myndigheten vilket dr en nédvindighet eftersom det inte gir att
delegera en sidan uppgift till nigon utanfér myndigheten. T fallet
med HDAB:s beslut om tillgdng ir det en enda aktdr som nationellt
ska hantera alla ansékningar som inkommer vilket riskerar att
innebira att denna myndighet att drabbas av att utgéra just en sddan
flaskhals. Samtidigt skulle det inte vara omgjligt att inom ramen for
EHDS féresld att fler 4n en organisation fir uppgiften att fatta
tillgdngsbeslut. Eftersom beslutanderitten hirstammar frin EHDS
finns inte samma begrinsning som nir det giller ett traditionellt
utlimnade att det endast ir den ansvarige myndigheten som kan
besluta om utlimnande av sina egna handlingar.

Nigot som talar emot att utnimna fler in en myndighet att utféra
tillgdngsbesluten ir att det alltid finns en viss problematik med att se
till att beslutsfattande inom ett omride foljer en gemensam
tillimpning och nir liknande beslut under samma férutsittningar.
En dterkommande kritik inom till exempel forskningsomridet ir att
olika regioner och virdgivare kommer fram till olika resultat vad

2 Se t ex https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2024/01/socialstyrelsen-ska-ge-
battre-tillgang-till-halsodata-for-forskning/

2 Se regeringsuppdrag S2023/00075 (delvis) frin den 18 januari 2024. (Link il
regeringsuppdrag)
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avser sekretessprovningar trots liknande férutsittningar.” Ett
liknande resonemang var en av anledningarna till att regeringen 2017
foreslog att de regionala etikprovningsnimnderna ersattes med en
nationell myndighet.** Férindringen kom delvis till stind mot
bakgrund av att det fanns ett behov av en mer enhetlig
rittstillimpning in den som &ver tid uppstdtt med flera olika
fristiende regionala nimnder. Risken att det uppstir olika
rittstillimpningar bland olika myndigheter m3ste dock vigas mot att
HDAB generellt ska arbeta mot en enhetlig tillimpning av
regelverket. Det kommer alltsd finnas en ambition hos alla HDAB
att arbeta mot en enhetlig tillimpning av regelverket. Risken for att
flaskhalsar ska uppstd bor ocksa vigas mot kravet 1 EHDS att beslut
mdste vara fattat inom tre eller i undantagsfall sex manaders tid.

Bide Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen har pekat pa att
den hilsodata som finns 1 Sverige i dag dr uppdelad pi de
myndigheter som har primira anvindningsomrdden dir hilsodata
krivs for att genomféra deras uppdrag. Detta innebir att dessa
myndigheter besitter expertis om hela ledet frin insamling till
firdiga dataset och har sakkunskap inom omradet, vilket behévs for
att kunna bedéma till vilket/vilka indama3l hilsodata bér anvindas
till och hur. Folkhilsomyndigheten understryker dirfér vikten av
att beddmningen om utlimnade bor ligga kvar pd de myndigheter
som primirt samlar in och férvaltar hilsodata. Samordnande
HDAB/nationell kontaktpunkt behéver di inte ha expertkunskap
for all hilsodata, utan expertkunskapen stannar hos den som innehar
hilsodata.

Till viss del hirstammar resonemanget dock fr8n hur
organisationen och bedémningarna kring utlimnanden 1 enlighet
med offentlighetsprincipen fungerar idag. Frigan ir om det kommer
vara av samma stora betydelse nir det kommer till tillstdndsbeslut
enligt EHDS. Det kan ocks3 tilliggas att systemet med s kallade
trusted data holders” skulle kunna fylla funktionen att den aktér
som har stor insikt om de register den forfogar éver och dirmed
mojlighet att beddma omstindigheter och forutsittningar f6r dess
tillgingliggérande ocksd fir mojlighet och uppdrag att gora detta,

» Se bland annat SOU 2023:76, del 2, sid 906, rapport frin rundabordssamtal pi Svenska
Likaresillskapets sid 12 ff, Link till rapport
2 Se proposition 2017/18:45 samt utredningen SOU 2017:104
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men utan att utses till HDAB och {8 ansvaret att faktiskt fatta beslut
och hantera sjilva tillgingliggorandet.

3.3 Majliggora tillgang

3.3.1 Allmént

Att mojliggora tillgdng till hilsodata kan innebira flera olika saker
och det dr dirfor till en bérjan viktigt att definiera vad utredningen
menar. Att mojliggdra tillging kan handla om att ta fram de
hilsodata som datatillstdndet tilliter ur datainnehavarens miljoer
(register, journaler eller andra system). Denna del dr dock en del av
datainnehavarens skyldigheter som denne aktor ska utféra sjilv och
omfattas dirfoér inte av mojliggorandet sisom utredningen ser det.
Hir tittar utredningen enbart pd de uppgifter som HDAB har
avseende mojliggérande frin det att det finns ett beslutat
datatillstdnd. Sisom utredningen ser det ir detta de uppgifter om
tillkommer HDAB i artikel 37 och som kommer efter det beslutade
datatillstindet men fére tillgingliggérandet av hilsodata tll en
dataanvindare i en siker behandlingsmiljs. Atgirder och system for
siker dtkomst, sdsom behorighetsstyrning och stark autentisering
till hilsodatan 1 den sikra behandlingsmiljén bedémer utredningen
ir dtgirder som faller inom uppgiften att tillhandahdlla en siker
behandlingsmiljs.

3.3.2 Om uppgiften

Utredningen har valt att separera uppgiften att mojliggora tillgdng
frdn andra uppgifter som HDAB har. Med uppgiften att méjliggora
tillgdng menar utredningen de uppgifter som HDAB utfor efter att
ett datatillstdnd har meddelats men innan dataanvindaren har fitt
tillgdng till hilsodatan, alltsd processen att mojliggora tillgdngen.
Av artikel 37.1 (a) (vi) framgdr att HDAB ska kunna begira
hilsodata fr8n datainnehavare 1 enlighet med ett godkint
datatillstdnd eller databegiran. Av artikel 37. (d) framgdr atct HDAB
ska kunna ta emot, kombinera, foérbereda, sammanstilla,
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pseudoymisera eller anonymisera hilsodata.” Av artikel 37.1 (a) (iii)
att HDAB ska ullgingliggéra hilsodatan 1 en siker
behandlingsmiljé. Av artikel 2.1 (a) framgir att begreppet
pseudonymiserad ska  ha  samma  betydelse som i
dataskyddsférordningen. >

HDAB ska alltsd sammanfattningsvis nir det giller datatillstdnd
begira hilsodatan 6verlimnad frdn datainnehavaren som ska
overfora denna till HDAB. HDAB ska sedan behandla hilsodatan
genom att kombinera den om den kommer fran flera killor, och pd
annat sitt férbereda den for anvindning. Slutligen ska hilsodatan
psedonymiseras eller anonymiseras innan den kan goras tillginglig
foér dataanvindaren genom den sikra behandlingsmiljén.

3.3.3  Vilka myndigheter har liknande verksamhet idag?

De statliga myndigheter som utredningen identifierat med
verksamhet som liknar méjliggérande av tillging ir Socialstyrelsen
och SCB. Dessa delar av myndigheternas verksamhet beskrivs kort
nedan. Beskrivningen utgdr frimst frin de méten utredningen haft
och de skriftliga svar pd utredningens frigor om myndighetens
verksamhet med anknytning till EHDS som myndigheterna skickat
in.

Statistiska centralbyrin (SCB)

SCB kommer i kontakt med uppgifter inom hilsodataomridet
eftersom mainga bestillningar avseende mikrodata som finns vid
SCB ska kombineras med data avseende hilsa hos annan myndighet
eller privat organisation. Av de utlimnanden som genomférs med
forskning som idndamil har ungefir hilften en koppling till
medicinsk forskning och innebir frimst ett nira samarbete med

» Saknas svensk &versittning, originaltext: “process electronic health data referred to in
Article 33 such as the receiving, combination, preparation and compiling of necessary
requested data from health data holders, the pseudonymisation or anonymisation of the data;”
26 Artikel 4.5, dataskyddsférordningen, pseudonymisering: behandling av personuppgifter pd
ett sitt som innebir att personuppgifterna inte lingre kan tillskrivas en specifik registrerad
utan att kompletterande uppgifter anvinds, under férutsittning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och idr foremdl for tekniska och organisatoriska 3tgirder som
sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk
person.
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Socialstyrelsen. I de uppdragen ir det vanligt att studiepopulationen
skapas av Socialstyrelsen utifrn de register som finns dir. SCB:s
uppgifter anvinds i kombination med uppgifter om diagnoser och
dodsorsaker frin olika register vid Socialstyrelsen, eller olika
kvalitetsregister, m.m. fér att studera orsakssamband samt om arv
eller milj. SCB:s uppgifter anvinds som bakgrundsinformation om
boende, familj, sliktskap, sysselsittning eller annat. Med uppgifter
frdn SCB:s register blir det mojligt att jimfora en patientgrupp med
en kontrollgrupp eller med hela befolkningen.

SCB har som policy att inte limna ut uppgifter med identitet utan
pseudonymiserar data genom att ersitta identiteter med
l6pnummer. Men 1 vissa fall, nir det ir motiverat, kan identitet ingd
1 utlimnandet.

Socialstyrelsen

I rollen som motsvarar HDAB ansvarar Socialstyrelsen for provning
av utlimnande av registerdata f6r forskning och statistik.
Socialstyrelsen bearbetar statistik och data som bestills exempelvis
for forskning eller av andra myndigheter {6r statistikindamal, vilket
ofta innebir att myndigheten samkor data frin olika register, egna
och andra myndigheters men dven med forskarnas egna data. Inom
myndighetens ansvar ligger sdledes utlimnande av hilsodata (baserat
pd register och statistik). Socialstyrelsens process for att limna ut
registerdata pd bestillning baseras pd gillande regelverk vad giller
hantering av personuppgifter, menprévning m.m.

Socialstyrelsen samarbetar och for lopande dialog med
uppgiftslimnarna avseende den tekniska infrastruktur som ir
nodvindig for att uppritthdlla befintliga datafléden. Nir det giller
tekniska frdgor om datahantering finns ocksd samarbeten med andra
myndigheter ~ som  SCB,  Folkhilsomyndigheten, = TLV,
Likemedelsverket och kvalitetsregister som dr mottagare eller
avsindare av data som berdrs av Socialstyrelsens uppdrag.
Socialstyrelsen fir anses ha omfattande kunskap inom omridet.
Statistik och data finns 1 alla delar av myndighetens
kunskapsstyrning, som underlag fér forskning, som underlag till
normering och kunskapsstéd, som underlag till uppféljning och
utvirdering. Socialstyrelsens expertroll och statistikroll ir tv av
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myndighetens kirnuppdrag och de ir 6msesidigt beroende av
varandra.

3.3.4  Utredningens analys

Uppgiften att sammanstilla

Till att borja med analyserar utredningen uppgiften att ssmmanstilla
material frdn flera olika register och databaser. Enligt de
myndigheter utredningen har pratat med ir detta en arbetsuppgift
som forutsitter god kinnedom om inte bara omridet 1 sig utan dven
kinnedom om de register och den data som ingdr. Socialstyrelsen
har ull exempel uppgett att det dr av stor vikt fér den externa
anvindaren (dataanvindaren) att data som limnas ut ir korrekt och
skriddarsydd wutifrdn dennes behov. Det stiller krav pd god
kinnedom om datas innehill fér att samla in, behandla, och limna ut
data. Aven SCB har nimnt liknande uppgifter nir det kommer till
att sammanstilla data fr@n fler olika register. Samtdigt ar
utredningen ocksd medveten om att denna process som
myndigheterna arbetar med 1 ménga fall utgor data som hirstammar
fr&n myndigheternas egna register, bide Socialstyrelsen och SCB ir
stora registerhdllare som hanterar sina egna data. Den kommande
uppgifter f6r en HDAB att sammanstilla och bereda data miste
kunna ske oavsett om datakillorna ir myndighetens egna eller andra
datakillor. Utredningen bedémer utifrdn detta att ett storre fokus
kommer behova liggas pd kontakt med datainnehavaren snarare in
att ha en egen kinnedom om datan d det inte lingre noédvindigtvis
kommer vara av organisationen vilkinda register som anvinds. For
att kunna mojliggora detta ir det didremot sjilvklart av betydelse for
uppgiften att HDAB har en god kinnedom om typen av register och
typen av data som férekommer och i évrigt en god kinnedom om
sektorn 1 stort.

Uppgiften att pseudonymisera och anonymisera data

En annan uppgift inom ramen fér att mojliggora tillging ir att
forbereda hilsodata pd sd sitt att den blir antingen anonymiserad
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eller pseudonymiserad. EHDS férutsitter att den hilsodata som
tillgingligedrs for det sekundira behandlingsomridet alltid ir
antingen pseudonymiserad eller anonymiserad. Detta innebir att
HDAB alltid, vid varje tillgingliggorande, kommer att ha uppgiften
att antingen anonymisera eller pseudonymisera personuppgifterna
som ingdr 1 den hilsodata som omfattas av ett datatillstdnd

I vissa andra europeiska linder som utredningen haft kontakt
med finns en diskussion kring huruvida HDAB 6verhuvudtaget ska
ha tillgdng till skarpa personuppgifter i hilsodata eller om den ska
vara pseudonymiserad redan innan HDAB tar del av informationen.
Det diskuteras di att en annan part ska hantera processen att
pseudonymisera data f6r att mojliggéra detta. Sddana aktdrer kan
vara offentliga eller privata. I Tyskland tillimpas for vissa register en
sddan hanteringsmodell dven Nederlinderna uppger 1 dialog med
utredningen att de ser férdelar med en sddan modell. Bakgrunden till
ullvigagdngssittet dr att det ska utgora sikerhetsdtgirder f6r att gora
det dnnu svdrare fér nigon enskild aktdér att kunna hirleda
uppgifterna tillbaka till en fysisk individ. I bdda dessa linder verkar
det ocksd finnas en viss skepsis frn politiskt och allminhetens hill
vad giller det allminnas hantering av stora mingder personuppgifter.

Just att pseudonymisera personuppgifter ir en sddan
skyddsdtgird som sirskilt framhlls 1 dataskyddsférordningen som
ett effektivt sitt att skydda de registrerades integritet sirskilt vid
behandlingar som innebir hég risk. Utredningen tycker sig dock
kunna konstatera att 4ven om denna sikerhetsdtgird naturligtvis ir
viktig och inte minst en férutsittning for att uppgifter ska fa
hanteras genom EHDS si ir det inte alltid sirskilt limpligt att en
helt annan aktoér skulle utféra denna behandling. Det bor sirskilt
beaktas att nir data ska slis samman frin flera olika killor s3 blir det
en mycket komplicerad hantering om inte pseudonymiseringen som
process sker forst efter att sammanslagningen har skett. Just detta ir
en av anledningarna till att det till exempel sker en sammanslagning
av data hos SCB infér behandling i MONA inte bara frin register
som myndigheten sjilv ansvarar {or utan dven andra register som ska
ingd 1 sammanslagningen. For att identiteten och dirmed
mojligheten att tillforlitligt sI8 samman register inte ska gd forlorad
hanterar SCB béde sin egen och andra data infér ett sammanslaget
utlimnande. Redan hir finns det dirmed betydligt simre
forutsittningar for en organisering dir nigon helt extern aktor av
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sikerhetsskil skulle hantera sjilva pseudonymiseringen men inte
sammanslagningen.

Arbetet med att pseudonymisera eller anonymisera kriver enligt
de myndigheter utredningen har pratat med god kinnedom om inte
bara omrddet i sig utan dven kinnedom om de register och de
variabler som ing8r 1 registren samt dven om statistik och hirledning
i allminhet. En effektiv pseudonymisering ska inte bara byta ut
unika markorer som identifierar en individ utan dven sikerstilla att
uppgiftsmingden sammantaget inte kan anvindas for att fastsld
vilken individ som faktiskt doljs bakom ett visst kodnummer.
Tillrickligt mycket information kring diagnoser, virdgivare samt
boende kan till exempel vara tillrickligt for att relativt enkelt ta reda
pa en viss individ.

Som exempel nimner SCB att arbetet med pseudonymisering
med{ér en omfattande manuell hantering som kriver kinnedom om
materialet dd hilsodata inom minga omriden ir ostrukturerad och
bristfilligt dokumenterad. Socialstyrelsen menar att en HDAB
méste ha vildigt stor kunskap om den faktiska hilsodatan fér att
kunna bedéma utlimnanden eftersom kinsligheten ser s olika ut.

Utredningen gér samma bedémning som de myndigheter (bland
annat Socialstyrelsen, SCB, och Folkhilsomyndigheten) som
bidragit med underlag om att det ter sig limpligt att en organisation
som ska hantera &tgirder vars mal ir att omojliggora eller 1 vart fall
kraftigt férsvira avslojandet av individer i en omfattande datamingd
ocksd har stor forstdelse och insikt i sjilva datan och det som ir
utmirkande f6r sektorn. Utredningen vill dock pdpeka att en del av
det som beskrivs hir har sitt ursprung i de men- och
skadeprévningar som sagda myndigheter genomf{ér inom ramen for
sina sekretessprovningar. Inom ramen f6r EHDS kommer
pseudonymiseringen vara ett krav utifrdn sin definition 1
dataskyddsférordningen, inte ett krav utifrdn sin formédga att
begrinsa skadeverkan till en viss bedémd niva.

Sarskilja mellan uppgiften pseudonymisera och att
tillhandahélla en siker behandlingsmiljo

S& som utredningen forstir det sker pseudonymisering idag av den
myndighet som limnar ut uppgiften om datan kommer frin en
databas/register som den aktuella myndigheten ansvarar for, eller av
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den myndighet som sldr samman uppgiftsmingder frin flera olika
register. SCB hanterar 1 huvudsak pseudonymisering av data som ska
tillgingliggdras 1 deras sikra behandlingsmiljs MONA. Rent
tekniskt sker hantering direkt 1 den sikra behandlingsmiljén av
administratdrer med sirskild behérighet. Det hir giller iven om data
som ska tillgingliggdras inte endast utgdrs av information som
byran sjilva ansvarar fér utan ocksi om data kommer externt frin
andra register. Det ir till exempel inte ovanligt att externa hilsodata
ska kombineras frdn flera register och kombineras med data frin
Statiska centralbyrdn. Det finns dven en viss testverksamhet dir man
l3ter pseudonymiseringen ske 1 annan milj6 f6r att sedan kombineras
med data hos SCB 1 deras miljé. En forutsittning f6r att det ska
fungera dr att pseudonymisering sker utifrin samma kodverk och att
organisationerna samverkar. Forfarandet innebir ocksd 1 praktiken
att bida parter fir insikt 1 hur kodningen sker och dirmed har 1 vart
fall potentiell f6rmdga att ta del av vilken individ som finns bakom.
Ovriga myndigheter som utfér pseduonymisering och som
utredningen kommunicerat med utfér &tgirden endast avseende
uppgifter de sjilva ansvarar {6r, ingen av dem levererar resultatet i en
siker behandlingsmiljo.

Utredningen uppfattar det som att SCB frimst av praktiska skil
anvinder sig av MONA som verktyg for
pseudoymiseringsprocessen. Det finns principiellt inget som hindrar
att en annan aktor skulle kunna utféra pseudoymiseringen genom
dtkomst till MONA men det skulle i s fall krivas att den typen av
verktyg utvecklades. S8som det ser ut idag s& ir det en hégst manuell
process och systemets administratérsitkomster anvinds for att
utféra pseudonymisering. Myndigheten har inte sirskilt utrett eller
bedéomt frigan om andra aktdrer skulle kunna utféra
pseudonymisering via deras sikra behandlingsmiljo.

34 Saker behandlingsmiljo

3.4.1 Om uppgiften

Enligt artikel 37.1 (a) (ii1) ska HDAB tillhandahilla tillging till
hilsodata utifrdn ett datatillstind via en siker behandlingsmiljé i
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enlighet med de krav som stills 1 artikel 50. HDAB ska ge tillging
till denna hilsodata endast genom en siker behandlingsmiljo med
tekniska och organisatoriska &tgirder samt krav pd sikerhet och
interoperabilitet. De sikerhetsdtgirder som HDAB ska vidta listas
nedan:

e Begrinsa tillgdngen till den sikra behandlingsmiljon till de
behoriga personer som anges i respektive datatillstind.

e Minimera risken for obehérig lisning, kopiering, dndring eller
borttagning av hilsodata som finns i den sikra behandlingsmiljon
med hjilp av ”state-of-the-art technical and organisational
measures”™”.

e Begrinsa inmatningen av hilsodata och inspektion, dndring eller
radering av hilsodata som finns i den sikra behandlingsmiljén till
ett begrinsat antal behériga personer som kan identifieras.

o Sikerstilla att dataanvindare endast har tillgdng till de hilsodata
som omfattas av deras datatillstind, med hjilp av individuella och
unika anvindaridentiteter och konfidentiella dtkomstmetoder.

e Foraidentifierbara loggar 6ver tillgdngen till och aktiviteter 1 den
sikra behandlingsmiljén under den tidsperiod som krivs for att
kontrollera och granska all behandling i den miljon. Loggarna ska
bevaras minst 1 r.

o Sikerstilla efterlevnad och évervaka de sikerhetsdtgirder som
avses 1 denna artikel fér att minska potentiella sikerhetshot.

Sammanfattningsvis ska HDAB sikerstilla att hilsodata kan laddas
upp av datainnehavare i det format som framgir av datatillstdndet
och att dataanvindare kan {8 tillgdng tll dem 1 en siker
behandlingsmiljs. Frin den sikra behandlingsmiljon ska endast icke-
personliga hilsodata kunna laddas ner. HDAB ska sikerstilla
regelbundna revisioner av den sikra behandlingsmiljon.

Kommissionen ska medelst genomférandeakter faststilla
tekniska krav, krav pd informationssikerhet och krav pad
interoperablitet for  de sikra  behandlingsmiljéerna.
Genomfoérandeakterna ska antas inom tvd ar och gilla frdn fyra ar
efter férordningen tritt i kraft (artikel 72).

? Férordningen om EHDS. Artikel 50.1 (b).
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Sirskilt om identitet och behorighet

Som framgir av listan ovan ir en central del av uppgiften om att
tillhandah8lla en siker behandlingsmiljé att sikerstilla att endast
behoériga ges dtkomst till data. Autentisering och mojlighet att
kunna félja upp individuell dtkomst i den sikra behandlingsmiljén
krivs for att detta ska vara mojligt. Det finns flera utmaningar kring
digital identitet kopplat till organisatorisk tillhérighet inom
forskning som gor just detta omride extra utmanande, till exempel
samarbeten mellan flera organisationer som inte ir en gemensam
juridisk person, att forskare har mer dn en organisatorisk hemvist
och att personer utanfér akademin involveras, vilket kriver sikra
gistidentiteter.

3.4.2 Vilka myndigheter har liknande verksamhet idag?

De statliga myndigheter som wutredningen identifierat med
verksamhet som liknar den sikra behandlingsmiljé som HDAB ska
uppritta och tllhandahdlla ir SCB och Vetenskapsridet.
Likemedelsverket har dven ett pilotprojekt inom vilket en siker
behandlingsmiljé ska byggas. Dirutéver har vissa lirositen sikra
behandlingsmiljéer, till exempel den akademiska infrastrukturen for
superdatorer 1 Sverige (NAISS) som 1 huvudsak finansieras av
Vetenskapsrddet med Link&pings universitet som vird”® Denna del
av myndigheternas verksamhet beskrivs kort nedan. Beskrivningen
utgdr frimst frdn de moten utredningen haft och de skriftliga svar pd
utredningens frigor om myndighetens verksamhet med anknytning
till EHDS som myndigheterna skickat in.

Statistiska Centralbyrin (SCB)

Om verksambeten

SCB tillhandahéller en plattform fér tillgingliggérande av mikrodata
(Microdata online access (MONA)). Denna har anvints av SCB i

# Linkdpings universitet. Nationell akademisk infrastruktur fér superdatorer i Sverige
(NAISS). URL: Nationell akademisk infrastruktur fér superdatorer i Sverige (NAISS) -
Linkopings universitet (liu.se)
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cirka 20 ar och enligt myndigheten lever den till stora delar upp till
de krav som framgir av artikel 50 EHDS. I plattformen
tillgingliggdrs och bearbetas mikrodata. Plattformen anvinds frimst
for statistikindamal och samhillsvetenskaplig forskning.

Anvindarna av. MONA fir personliga konton och méste
godkinna anvindarvillkoren dir man férbinder sig att f6lja de regler
som giller 1 MONA. Anvindaren arbetar 1 Windowsmiljé via
fjirruppkoppling. Mikrodata blir synliga pd dataskirmen och
bearbetningar gérs med de programvaror som finns 1 MONA.
Resultatet laddas ner till den egna datorn, men mikrodata sparas i
MONA. Anvindaren har méjlighet att féra in eget material till sin
lagringsyta 1 MONA, tex statistik eller skript som behovs fér det
syfte som SCB limnat ut data fér.

Anvindare och iven SCB-interna handliggare som
sammanstiller leveranserna har begrinsad dtkomst och loggar in 1
MONA med tvifaktorautentisering. SCB erbjuder méjlighet att
logga in med BankID eller med en app som genererar
engdngslésenord (OTP). Inloggade anvindare har ingen dtkomst till
internet frin sitt fjirrskrivbord i MONA och 6verforingar till och
frin systemet loggas. Alla uttag loggas.

I anvindarvillkoren regleras att det inte dr tilldtet att ta ut
mikrodata och storleken pd filer som tas ut ir begrinsad. D3 datan
juridiskt betraktas som utlimnad har SCB begrinsade mojligheter
att granska filerna manuellt innan de tas ut. Detta skiljer sig frin
liknande system i andra linder dir statistikmyndigheterna har
mojlighet att granska filer manuellt innan de tas ut. SCB kan endast
genomfora tekniska kontroller.

Totalt arbetar 6 &rsarbetskrafter med support, férvaltning och
utveckling av MONA. Dir ingdr bland annat administration av
anvindares behérigheter, &vervakning av anvindningen och
belastningen i systemet, licenshantering, installation, konfiguration
av programvaror samt support av de programvaror som ir
tillgingliga i MONA. Driftorganisationen dr ansvarig fér hantering
av  servrar,  disklagring,  brandviggar,  nitverk  och
autentiseringslésningar.

SCB har ett eget ledningssystem fér informationssikerhet
(SCBLIS) med dataskyddspolicy, informationssikerhetspolicy,
olika riktlinjer for lokaler, datahallar, hantering av incidenter, m.m.
som ocksd omfattar MONA-plattformen.

61



SCB:s synpunkter och medskick

SCB framhiller att MONA ir anpassat efter den verksamhet
myndigheten har 1 dagsliget. Arkitekturen ir skalbar och prestandan
har utékats lopande sedan starten 2005. Ska plattformen utgora en
siker behandlingsmiljé enligt artikel 50 EHDS ser myndigheten
emellertid att plattformen behéver ses dver. Det giller sivil hdrdvara
som mjukvara och arkitektur. Datacenter behéver byggas ut,
programvaruutbudet behéver ses over, nya programvaror kan
behéva upphandlas och ytterligare licenser fér nuvarande
programvaror kdpas in.

Den planerade kostnaden fé6r MONA under 2024 ir 17,5
miljoner kronor. Av detta stir MONA -teamets personalkostnader
for 8,3 miljoner kronor, programvarulicenser fér 3 miljoner kronor
och datacenter fér 6 miljoner kronor. I kostnaden ingdr servrar,
disklagring, serverlicenser, serverbyten, underhdll, patchning,
backuper, nyttjande av nitverk och brandvigg, dygnet runt-
overvakning av driftorganisationen och en del av lokalhyra for
datahallar. Om MONA skulle utgora en siker behandlingsmiljo
enligt artikeln 50 kommer samtliga kostnader att 6ka. SCB uppger
att det inte gdr att avgéra hur mycket MONA skulle behova
expandera for att kunna hantera de bestillningar som i nuliget inte
hanteras av myndigheten. Detta pd grund av {6r liten kunskap om
utlimnanden fr&n andra myndigheter, storleken pid utlimnat
material eller prestandakrav pd de bearbetningar som idag utférs
utanfér MONA och som féljer av EHDS.

MONA limpar sig enligt SCB inte f6r medicinsk forskning som
kriver personnummer f6r kopplingar till journaldata eller
biobanksdata som kriver andra resurser in de som finns i nuvarande
MONA. Det forstnimnda ir inte aktuellt enligt EHDS
bestimmelser d& endast pseudonymiserad data ska hanteras i den
sikra behandlingsmiljon. Biobanksdata ir emellertid en utpekad
informationsmingd som om ska tillgingliggoras sex &r efter att
EHDS tritt 1 kraft (artikel 33 (e) samt artikel 72). Denna
informationsmingd uppger SCB att myndigheten har liten
erfarenhet av att hantera. Det ir tilldtet att ta in sddan datai MONA
och om den ir mindre omfattande data dir det ligger 1 en enskild
kolumn bor det inte vara ndgot problem. Fullstindiga analyser av
DNA-sekvenser har myndigheten emellertid inte nigon erfarenhet
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av och dir krivs mingdubblad prestanda jimfért med den prestanda
som finns 1 MONA idag.

For att mota forskares behov av mer prestanda har myndigheten
ett nyligen piborjat samarbete med BIANCA-miljén som
tillhandahdlls av  Uppsala universitet. BIANCA ir ett
forskningssystem med omfattande kapacitet och prestanda som
anvinds for att analysera kinsliga data”. Samarbetet initierades just
for att forskare pdtalade att prestandan inte var tillricklig for deras
indamadl. I testet som genomfdrs av SCB och Uppsala universitet
gors sjilva bearbetningen av data i BIANCA i stillet for i MONA.

Vetenskapsradet

Om verksambeten

I Vetenskapsridets regleringsbrev framgdr att myndigheten ir
ansvarig for kommunikationsnitet Sunet samt att myndigheten far
utveckla och erbjuda tilliggstjinster till anslutna organisationer/
kunder. Sunets kunder ir idag liroverk, myndigheter, museer och
forskningsinfrastrukturer.” Tilliggstjinster erbjuds idag endast till
anslutna organisationer samt till vissa organisationer som genom
regeringsuppdrag har ritt att anvinda Sunets tjinster vilket idag ir
Statens Skolverk och Digg. Utvecklingen av tilliggstjinster sker i
dialog med anslutna kunder. Sunet har idag ett antal tjinster med
mojlig tillimpbarhet inom EHDS och ingdr dven i ett globalt
samarbete mellan s8 kallade National Research and Education
Network (*forskningsnit”) kring digital infrastruktur f6r forskning
med organisationer frin hela virlden inom organisationen GEANT.

Sunet har sedan 1980-talet arbetat med utveckling av IT-st6d for
forskning och med IT-sikerhet i allminhet. Sunet tillhandah3ller
bland annat sikra lagrings- och molntjinster, specifikt tjinsten
Sunet Drive som ir en siker lagrings- och samarbetsplattform for
forskningsdata. Sunets sikra databehandlingsmiljoer innehéller
funktioner fér siker import av data och har iven tillimpat stod for
dataanalys med hjilp av Jupyter notebooks som ir ett vanligt verktyg
inom forskningen. Flera av dessa tjinster och funktioner ir féremal

# Uppsala universitet. BIANCA. URL: Bianca - Uppsala universitet (uu.se)
30 Se f6teckning; Anslutna organisationer | Sunet
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for samverkan inom ramen for det europeiska forskningssamarbetet
GEANT.

Inloggning i Sunet Drive sker genom SWAMID. SWAMID ir en
av Sunets infrastrukturer som kopplar ihop svenska lirositen och
forskningsinstitut till en enhetlig accesslosning. SWAMID ingir
som en del i eduGAIN-samarbetet vilket gor det méjligt for tjinster
anslutna till SWAMID att 6ppna upp for inloggningar frin specifika
anvindare frin hela det globala forskningssystemet. Alternativa
inloggningsmetoder kan eventuellt erbjudas vid behov. Sunet har
dven tjinster for digital identitet som anvinds inom stora delar av
forskningen bide nationellt och internationellt. Genom Sunet finns
mojlighet att sikert identifiera forskare i hela virlden.

Sunet arbetar dven tillsammans med W3C och CERN med att
utveckla 16sningar fér sammanlinkning av lagringslsningar for
siker delning av data inom ramen f{6r EU-projektet
CS3MESH4EOSC. Sunet Drive ir dven utgdngspunkten for
utvecklingen av en av de EOSC-noder inom ramen fér EU-
kommissionens etablering av driftsmiljoer for Europen Open
Science Cloud. EOSC planerar etablering av tvd noder - en i
sodra/centrala Europa och en 1 Sunet datacenter i Kalix dir Sunet har
sina molntjinster

Vetenskapsrddets synpunkter och medskick

Sunets sikra databehandlingsmiljer anvinds idag av ett antal
forskningsprojekt och forskningsinfrastrukturer — bland andra
National Bioinformatics Infrastructure (NBIS). Sunet foljer
TEHDAS?2 projektet for sikerstilla att de krav som kommer att
stillas pd sikra behandlingsmiljéer inom EHDS uppfylls av Sunet
Drive och évriga molntjinster. I Sunet Drive finns flera verktyg som
behévs for att pd ett sikert sitt analysera kinsliga data. Till skillnad
frin MONA hanterar Sunet Drive och underliggande datalager
redan idag genomik-data och ser inga tekniska kapacitetsproblem.
Vetenskapsrddet uppger 1 sitt underlag till utredningen att
autentisering av forskare enligt EHDS kommer stilla krav pd ett
bredare identitetsbegrepp in det som stir att finna inom ramen fér
existerande e-legitimationer. Inom forskningen finns det etablerade

3Lhttps://cs3mesh4eosc.eu/

64


https://cs3mesh4eosc.eu/

system for digital identitet — bland annat eduGAIN> och AARC? -
som gor det mojligt att pd ett enhetligt sitt dela ut behorigheter och
ge access till forskare frin hela virlden. Sunet uppger att de har en
ledande stillning inom dessa projekt och initiativ idag. EU:s digitala
plinbok kommer sannolikt att férindra bilden nigot, dock pd lite
lingre sikt. Sunet ir med 1 det svenska utvecklingsarbetet kring den
digitala pldnboken tillsammans med Digg.

Vetenskapsrddet framhdller dven 1 sitt underlag sirskilt
utmanande aspekter vid etablering av en helt siker datamiljé samt
digitala identiteter. Medskicken avser sddant som behoéver beaktas
sirskilt 1 utvecklingen av den infrastruktur som behovs for att
upplylla de krav som stills i EHDS. Som exempel nimns att tydlig
och siker separation av olika logiska delar (tex mellan olika projekt)
av en siker databehandlingsmiljé ocksa kriver att det finns sparbara
processer for IT-sikerhet, och informationssikerhet samt dven for
teknisk dndringshantering. Vidare framhills behovet av att kunna
l8ta miljon vara interoperable och kunna kopplas samman med andra
miljder.

Vetenskapsrddet ~ har ~ pdboérjat  ett  arbete  kring
informationssikerhet med malet att certifiera Sunet verksamhet
enligt ISO27002 senast 2025.

Likemedelsverket

Om verksambeten

Likemedelsverket utvecklar inom pilotprojektet EHDS@LV*
grundliggande  tekniska,  organisatoriska  och  juridiska
forutsittningar for att samverka med andra statliga myndigheter for
sekundiranvindning av hilsodata. Projektet syftar till att frimja
sekundiranvindning av hilsodata inom den statliga sektorn. En AI-
anpassad infrastruktur ska inom ramen fér projektet etableras av
myndigheten och tillhandahillas till 6vriga statliga myndigheter
inom hilsoomrddet. Milet med projektet ir att etablera praktiska

32} ttps://edugain.org/

33https://aarc-project.eu/
3* https://www.vinnova.se/p/pilotprojekt-ehdslv-ai-infrastruktur-for-myndighetsgemensam-
sekundaranvandning-av-halsodata
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och tekniska samarbetsformer, samt utforska mojligheten att
anvinda integritetsbevarande tekniker f6r att dela data myndigheter
emellan. Projektet forvintas resultera i:

o AP 1: Grundliggande forutsitiningar for samarbete. Etablerade
praktiska samarbetsformer fér sekundiranvindning av hilsodata,
med malet att nd synergieffekter genom gemensamma processer
for teknisk forvaltning, implementering av datastandarder och
metadata, informationssikerhet samt bedémningar av risk och
legalitet.

e AP 2: Npyttjande av gemensamma data och modeller.
Gemensamma tekniska resurser sdsom bibliotek for kod (Python
och R), delning av lokalt trinade/anpassade AI-modeller och
delning av data.

o AP 3: Integritet och dataskydd. Klargorande av mojligheterna att
anvinda integritetsbevarande tekniker som vig till delning av data
mellan myndigheter.

Projektet inkluderar tre arbetspaket (AP) som motsvarar méilen
angivna ovan och ska genomféras under 2023-2026.
Likemedelsverket upphandlar och installerar nédvindig hirdvara
och agerar teknisk och administrativ huvudman fér projektet.
Projektet ir finansierat med 5 650 000 kronor av Vinnova och léper
mellan 2023-2026.

Utifrdn  pilotprojektet uppger Likemedelsverket att de
tillhandah&ller kraftfull Al-anpassad datorkraft till fyra andra statliga
myndigheter inom hilsoomridet och dirmed har en bra position fér
att utveckla en siker behandlingsmiljé {or nationellt bruk.

Likemedelsverkets synpunkter och medskick

Beroende pd hur behoven av sekundirdata utvecklas inom Sverige
och EU kommer verksamheten att behdva vara skalbar i relation till
efterfrigan. Den nuvarande installationen ir ett pilotprojektstadium.
Myndigheten uppger att en siker processmiljé fér Al-indam3l inom
EHDS kan behova substantiella investeringar och férvaltning av
hirdvaruinfrastruktur samt personella resurser.
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Projektet drivs av Al-enheten vid Likemedelsverket, som i slutet
av 2024 kommer ha totalt sex personer (fem &rsarbetskrafter)
knutna till sig, plus en forskarstuderande i samarbete med RISE AB.
Denna enhet bedéms av myndigheten vara vil rustad for att hantera
en nationell siker behandlingsmiljé men kommer att behéva 6kade
resurser for att svara mot uppskalningen av verksamheten i relation
till kraven inom EHDS.

3.4.3 Utredningens analys

Utredningen ér av uppfattningen att uppgiften att tillhandahilla en
siker behandlingsmiljé kriver teknisk infrastruktur som méjliggor
analys ifrdin de behov dataanvindare har samt erfarenhet och
kunskap om informationssikerhet och dataskydd. Centralt for
uppgiften ir att sikerstilla att endast behoriga ges tillgdng till den
kinsliga data som ska behandlas. Utredningen 6verviger ett antal
aspekter kopplat tll uppgiften att tillhandahdlla en siker
behandlingsmiljé. Dessa presenteras nedan foljt av ett
sammanfattande resonemang.

En eller flera sikra behandlingsmiljoer

Utredningen éverviger om det finns behov av fler dn en siker
behandlingsmiljé. I dialoger mellan utredningen och representanter
frdn Finland (Ministry of Social Affair and Health samt Findata),
som ofta ses som en foregdngare pd omrddet, framkommer att
Finland etablerat en marknad fér sikra behandlingsmiljéer som
dataanvindare kan vilja mellan. Det har genomférts genom att
specifikationer avseende krav som en siker behandlingsmiljo
behover uppfylla for att utgdra ett nationellt alternativ tagits fram.
De sikra behandlingsmiljoer som uppfyller uppstillda krav
tillhandahills som alternativ fér dataanvindarna attvilja mellan nir
de ska analysera sin data.

Utredningen har stillt frigan om behovet av flera sikra
behandlingsmiljéer till SCB och Vetenskapsridet. SCB uppger att
det redan idag finns flera utvecklade behandlingsmiljger. De
framhiller som nimnt ovan ett pdbdrjat samarbete med Uppsala
universitet dir bearbetningen av data som inte kunnat ske enligt
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forskarens behovi MONA nu i stillet genomférs i BIANCA-miljon
som har hogre teknisk prestanda. Aven Vetenskapsridet framhiller
att de tror att det pd sikt kommer behovas fler
databehandlingsmiljéer av skil kopplat till behovet av att stodja olika
arbetsfléden, anvindargrinssnitt, analysverktyg med mera.

Argumenten for en enskild siker behandlingsmiljé ir bland annat:

o Stordriftsférdelar 1 form av mer effektivt utnyttjande av
prestanda, gemensamma licenser, enhetlig sikerhetslésning,
centraliserad support och férvaltning.

e Inget samverkansbehov mellan flera parter.
Argumenten f6r flera sikra behandlingsmiljéer ir bland annat:

e Mindre sirbart system vid sdvil externa attacker som vid
generella driftstorningar. Utredningen noterar emellertid att det
finns andra sitt att sikerstilla kontinuitet och robusthet in att
sprida ut det pa flera organisationer.

e Storre mojligheter att anpassa och designa en miljé utifrin
specifika behov. Det har till utredningen framhillits att de flesta
berikningar inte kriver kraftfull berikningskapacitet och hog
prestanda, men att det finns de analyser som gor det tillexempel 1
friga om biobanksdata eller Al-baserade analyser p& stora
dataunderlag. Genom att anpassa miljder efter olika typer av data
eller olika typer av analyser som kriver olika férutsittningar kan
forskares olika behov tillgodoses. Utredningen ser ocksd att
verksamheten med ett sidant uppligg kan bli mer
kostnadseffektiv in om den skulle behova mojliggora all typ av
data och analys i en miljé. Aven representanter frin Tyskland
bekriftar 1 dialog med utredningen bilden av att det kommer bli
svart att designa en siker behandlingsmiljé som klarar all typ av
data.

o Mojlighet tll avlastning vid hég belastning 1 form av
handliggning av ett stort antal datainnehavare som ska leverera
data och dataanvindare som ska analysera data om arbetet kan
delas upp mellan flera aktérer.
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Flera sikra databehandlingsmiljoer stiller krav pd federering mellan
dessa miljoer, dvs. strukturer, éverenskommelser och standarder
som medger distribuerad analys av data, oavsett i vilken milj6 datan
finns. Det finns 1idag inom etableringen av projektet
CS3MESH4EOSC (en samverkan inom European Open Science
Cloud) som ir just en sidan [6sning for federerad datadelning mellan
databehandlingsmiljéer. Denna 16sning menar Vetenskapsridet kan
utgodra utgdngspunkten for en federering inom hilsodataomridets
sikra behandlingsmiljoer.

De sikra behandlingsmiljoerna skiljer sig &t. Givet den breda
definitionen av data som ska tillgingliggoras enligt artikel 33 1 EHDS
kommer det sannolikt att féreligga olika typer av behov avseende
prestanda, analysverktyg, anvindargrinssnitt med mera. Mot den
bakgrunden bedémer utredningen att det pd sikt kommer behovas
flera sikra behandlingsmiljser. Utéver att se éver anvindningen och
vidareutveckling av befintliga sikra behandlingsmiljoer hos
myndigheter som SCB och Vetenskapsridet kan idven sikra
behandlingsmiljoer hos andra vara aktuella. Ett exempel ir den
akademiska infrastrukturen f6r superdatorer i Sverige (NAISS) som
1 huvudsak finansieras av Vetenskapsridet med Linkopings
universitet som vird® eller den sikra behandlingsmiljé som héller pi
att utvecklas hos Likemedelsverket inom ramen fér projektet
EHDS@LV som beskrivs ovan.

Utredningen har i sin kartliggning identifierat ett antal statliga
myndigheter som har sikra behandlingsmiljéer for internt syfte. Tva
statliga myndigheter tillhandahéller sikra behandlingsmiljoer som
utredningen bedémer sirskilt relevanta fér EHDS: SCB och
Vetenskapsrddet genomSUNET. SCB har en ldng erfarenhet av
hantering och bearbetning av data, datadelning och férvaltning av
databehandlingsmiljéer. I SCB:s uppdrag ingdr att ge sambhillet
anvindbar och tillforlitlig statistik samt att samordna systemet f6r
den officiella statistiken. Nir det kommer till uppgiften att
tillhandahdlla en siker behandlingsmiljé skiljer sig SCB frin
Vetenskapsrddet/Sunet i avseendet att de inte ir en leverantér av it-
yanster. SCB har utvecklat ett system som anvinds for analyser av
myndighetens egna data, ibland i kombination med andras data.

* Link®pings universitet. Nationell akademisk infrastruktur f6r superdatorer i Sverige
(NAISS). URL: Nationell akademisk infrastruktur for superdatorer i Sverige (NAISS) -
Linkopings universitet (liu.se)
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MONA ir emellertid inte primirt utvecklat i syfte att vara en it-
ydnst att anvindas for andras dataanalyser. Myndigheten har
emellertid exempelvis en dverenskommelse med Forsikringskassan
om direktleveranser till mottagare i MONA f{or att ladda upp egna
data men denna mojlighet har inte anvints f6r skarpa leveranser dn.
Diskussioner foérs dven med andra myndigheter, bland annat
Socialstyrelsen, om att kunna ladda ner egna data.

SCB uppger att MONA inte limpar sig f6r biobanksdata men har
i stillet inlett ett samarbete med Uppsala universitet for att
mojliggora att databearbetningen kan ske 1 BIANCA-miljon med
hogre prestanda. P3 s sitt har kapacitet skapats for nya typer av
analyser och for att moéta behov som tidigare inte kunnat métas.

Ytterligare initiativ for att utveckla och bredda myndighetens
féormiga och uppdrag foreslds i SCB:s budgetunderlag f6r 2025-
2027. SCB iskar om en resursforstirkning pd knappt 70 miljoner
kronor de nirmaste tre &ren f6r att modernisera datahanteringen och
dirigenom 6ka SCB:s sambhillsnytta samt minska féretagens
administrativa bérda genom ett antal aktiviteter’®. Aktiviteterna
avser sdvil satsningar pd ny teknik och nya arbetssitt {6r att skapa
forutsittningar for framtida datafingst som en utredning om en
utdkning av SCB:s kirnuppdrag. Inom ramen f{6r utredningen
onskar SCB en bedémning huruvida SCB:s samordningsroll inom
det officiella statistiksystemet bor stirkas avseende datahantering
for att sikra samhillets behov av kvalitetssikrade data pd ett effektivt
och sikert sitt.

Vetenskapsrddet genom Sunet har en annan typ av verksamhet 1
rollen som tjinsteleverantor in vad SCB har. De tillhandahéller sdvil
en siker behandlingsmiljé som siker éverféring av data och flera
alternativ till elektronisk identifikation samt besitter stor kunskap
om it-infrastruktur och it-sikerhet. Deras tjinster utvecklas utifrin
behoven hos kunderna som till storsta delen bestr av hogre
liroverk. Av Vetenskapsridets 4rsredovisning framgdr att
myndighetens verksamhet vixer pd grund av nya uppdrag, d& frimst
inom Sunets verksamhet. Vidare anges efterfrigan pa Sunets tjinster
fortsatt ir hég.”” Det kan ocks3 tilliggas att verktygen foér sikra
behandlingsmiljder bara dr en av minga tjinster som myndigheten

tillhandahdller och dir tyngdpunkten ligger p3 elektroniska

3¢ SCB (2024). Budgetunderlag 2025-2027, s 11-14. URL: scbs-budgetunderlag-2025-2027.pdf
% Vetenskapsridet (2024). Vetenskapsridets drsredovisning 2023.
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kommunikationstjinster. I §vrigt ir det svart att dra ndgra slutsatser
om Vetenskapsridets nirmare planer och satsningar utifrin det
material som givits in. Utredningen anser att det kommer behdva
utredas vidare hur ett system med sikra behandlingsmiljéer bor
sittas upp, vilka typer sikra behandlingsmiljoer som ir aktuella, vem
som ska tillhandahilla dem och vilka férutsittningar som behéver
etableras for ett kostnadseffektivt och sikert genomférande.
Utredningens bedémning ir att den myndighet som ska leda ett
sddant implementationsarbete behéver ha lng erfarenhet av och
kunskap om forskares behov och om sikra behandlingsmiljoer.
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4 Uppgiften att bedriva tillsyn

4.1 Allmant

Bland uppgifterna f6r HDAB iterfinns att bedriva tillsyn 6ver alla
dataanvindare och datainnehavare utifrin de krav som stills pd dessa
aktorer enligt EHDS. Tillsyn kan méjligen betraktas som en uppgift
som ligger lite utanfor vriga delar av en HDAB:s grunduppgifter.
Vid bedémningen av vilken myndighet som skulle vara limplig for
att utdva EHDS tillsynsuppdrag har utredningen tittat pd de
myndigheter som idag bedriver tillsyn pd omridet och iven
myndigheter som har andra typer av uppgifter. Det ir inte sjilvklart
att det dr en myndighet som redan har ett utpriglat tillsynsansvar
som méste utdva tillsynen dven avseende EHDS, men det ter sig vara
en fordel f6r myndigheter som redan har upparbetade férmigor att
arbeta metodiskt med tillsyn.

Inom hilso- och sjukvirden ir ansvaret fér tillsynen for
informationshantering férdelat pd flera olika statliga myndigheter.
Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) har ett dvergripande
tillsynsansvar for all hilso- och sjukvird och socialtjinst 1 Sverige
férutom den hilso- och sjukvird som bedrivs inom Férsvarsmakten
och Forsvarets materielverk. Samtidigt har dven flera andra
myndigheter ~ s8som  Integritetsskyddsmyndigheten  och
Likemedelsverket ansvar for tillsyn 6ver olika sirskilda delomriden.

4.2 Om uppgiften att bedriva tillsyn i férordningen

I artikel 37 1. (a) (iv) framgdr att en av uppgifterna som ankommer
en HDAB ir att 6vervaka och utéva tillsyn 6ver dataanvindare och
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datainnebavare utifrdn de krav som stills pd dessa aktorer 1
forordningen. Kraven som stills pa aktdrerna framgdr i huvudsak i
artikel 41 avseende datainnehavare (health data holder) och artikel
41a avseende dataanvindare (health data user).

I sin uppgift att utdva tillsyn f8r HDAB ett antal olika verktyg
som dels kan mojliggdra den 4dtkomst och insyn som en
tillsynsmyndighet behover 1 tillsynssubjektens verksamhet, dels de
sanktioner och tvingsmedel en tillsynsmyndighet kan behova for att
1 praktiken uppnd foljsamhet till regleringen. I artikel 43 redogors
for dessa olika verktyg som tillsynsmyndigheten forfogar éver. 1
artikel 43a detaljeras sirskilt verktyget att utfirda administrativa
sanktionsavgifter, en sanktion som liknar de sanktionsavgifter som
tillimpas inom ramen fér tillsyn 1 dataskyddsférordningen (GDPR).

EHDS innefattar ett antal rittigheter” for enskilda som
angrinsar  tll  de  rittigheter =~ som = forkommer i
dataskyddsforordningen. I artikel 43b finns beskrivning hur HDAB
och den nationella tillsynsmyndigheten f6r dataskyddstérordningen
(IMY) ska forhidlla sig till varandra och hur deras uppgifter ska
fordelas. Vidare vad avser foérhéllandet mellan dessa myndigheter
framgdr 1 artikel 43 p 3 att det vid upptickt av nigot brott mot
dataskyddsforordningen s& ska den nationella tillsynsmyndigheten
for dataskyddsforordningen snarast kontaktas. Vidare framgir av
artikel 37 p 2 (a) att HDAB 1 sin tillsyn ska samarbeta med
tillsynsmyndighet fér GDPR generellt. Slutligen anges ocksd i
artikel 36 p 1 andra stycket att HDAB generellt ska verka for att
EHDS tillimpas pi ett enhetligt sitt och att detta ska uppnis,
avseende dataskyddsfrigor, genom samarbete med relevanta
tillsynsmyndigheter.

Tillsynen ska mer konkret bestd av att se till att dataanvindare
och datainnebavare upptyller de krav som stills pd aktorerna. Nir
det giller datainnehavare torde kraven omfatta bland annat att
aktoren faktiskt har kommunicerat sina hilsodatatillgdngar till det
nationella dataset som ska féras av HDAB (artikel 41 p 2.) och att
denna registrering uppfyller de krav som stills enligt artikel 55. For
det fall beskrivningen av hilsodata innehiller en kvalitetsmirkning
ska dven denna vara dokumenterad i enlighet med stillda krav.

38 Till exempel ritt till rittelse och ritt till information i art 8a och 8c, dessa rittigheter giller
dock primir anvindning. Fysiska personers rittigheter vad avser sekundiranvindning utgors
frimst av informationskrav och ritt till att avstd (opt-out).
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Vidare miste dven dataanvindare pd begiran av HDAB &verféra
relevanta hilsodata inom angiven tid 1 enlighet med ett beslut om
datatillstdnd.

Vad avser dataanvindare torde kraven bestd av att dtkomsten till
hilsodata enbart ska ske i enlighet med ett beslut om datatillstind
och via den sikra behandlingsmiljén. Det framgér till exempel att
dataanvindaren enbart far tillgingliggora sig hilsodata exakt pa sd
sitt som datatillstdndet ir utformat och att dataanvindaren inte
heller fir gora hilsodata tillginglig fér nigon tredje part.
Dataanvindare ir vidare férbjudna att ens foérsoka teridentifiera
fysiska  personer vars identitet har skyddats genom
pseduonymisering eller anonymisering. Vidare har dataanvindare
skyldighet att under olika premisser rapportera resultat kring sin
behandling av hilsodata.

Vid bristande efterlevnad har HDAB méjlighet till olika slags
sanktioner, bland annat att Aterkalla datatillstind och utfirda
administrativa sanktionsavgifter samt utesluta datainnehavaren frin
deltagande 1 det europeiska hilsodataomridet

4.3 Vilka myndigheter har liknande verksamhet
idag?

De statliga myndigheter som wutredningen identifierat med
verksamhet som liknar uppgiften att bedriva tillsyn ir
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) och Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO). Dessa delar av myndigheternas verksamhet
beskrivs kort nedan. Beskrivningen utgdr frimst frin de moten
utredningen haft och de skriftliga svar pd utredningens frigor om
myndighetens verksamhet med anknytning tll EHDS som
myndigheterna har skickat in.

4.3.1 Integritetskyddsmyndigheten (IMY)

IMY bedriver idag ett omfattade tillsynsarbete genom sitt arbete
som tillsynsmyndighet for bland annat dataskyddsférordningen
kamerabevakningslagen och brottsdatalagen. Myndigheten bedriver
tillsyn dels utifrdn riskbaserad tillsyn per omrade, dels tillsyn baserat
pd klagomal for enskilda samt drligen planerad tillsyn. Utifrdn de
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uppgifter som IMY har redan idag s& kommer myndigheten fortsatt
att f hantera klagomal frin enskilda som inkommer med anledning
av EHDS och kan dirmed komma att inleda klagomalsbaserad
tillsyn i sddana drenden. Utifrdn artikel 43b 1 EHDS kan 1 vart fall
konstateras att IMY direkt fir nya uppgifter i form av att vara
myndigheten som blir ansvarig fér den forstirkta ritten till att
begira “opt out” frn anvindning av hilsodata inom ramen for
sekundiranvindning av hilsodata. IMY ir ocksd i egenskap av
dataskyddsmyndighet utpekad att f& vissa ansvarsomrdden vid
primiranvindningen. Det kan ocksi konstateras att HDAB blir
skyldig att notifiera dataskyddsmyndigheten om det férekommer
misstankar om brott mot dataskyddsférordningen enligt artikel 43
p 3. andra stycket.

Myndighetens medskick och synpunkter

De ullsynsuppgifter som IMY har idag utgér bredare och mer
allmingiltig tillsyn dver ett stérre omride dn det EHDS kommer att
innebira. Med det sagt kommer IMY samtidigt besitta minga
féormagor som kommer vara till nytta for en tillsynsmyndighet enligt
EHDS.

IMY har sjilva uppgett till utredningen att de inte bedémer att de
bér utgéra tillsynsmyndighet enligt EHDS och att den aktér som i
egenskap av HDAB ska utfora dessa uppgifter bor vara samma aktor
som ocksd utfirdar de datatillstdnd vars villkor ska foras tillsyn dver.

IMY f6rvintar sig ocksd att de kommer att {3 f6rfrigningar frin
bade verksamheter och enskilda om behandling av personuppgifter
kopplade tll EHDS 1 stort och att samverkan med andra
myndigheter kommer att bli aktuellt med anledning av EHDS. Det
kan enligt myndigheten idven tinkas att det inkommer
forhandssamrdd enligt artikel 36 1 dataskyddsférordningen med
anledning av behandlingar av personuppgifter som sker inom ramen

for EHDS.

4.3.2 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

IVO:s frimsta uppgift idag dr att ansvara for tillsyn och
tillstindsprévning inom hilso- och sjukvird och dirmed jimférlig
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verksamhet, socialtjinst och verksamhet enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Syftet med
tillsynen ir att granska att befolkningen far vird och omsorg som ir
siker, har god kvalitet och bedrivs 1 enlighet med lagar och andra
foreskrifter.

IVO ansvarar f6r virdgivarregistret som innehiller verksamheter
som omfattas av IVO:s tillsyn enligt patientsikerhetslagen. Den
som avser att bedriva sddan verksamhet ir enligt lagen skyldiga att
anmila ny, dndrad eller nedlagd verksamhet till IVO. Registret ska
dirmed innehdlla en samlad férteckning éver samtliga virdgivare
aktiva 1 Sverige. Inom ramen for ett pdgdende digitaliseringsarbete
har IVO prioriterat insatser for att forbittra myndighetens
datakvalitet och dirmed gora registret 6ver virdgivare mer
ullforlitligt.  Arbetet anses centralt fér att oka tllsynens
forebyggande effekt. Forbittringarna av IVO:s register ir sirskilt
viktiga 1 arbetet mot oseridsa aktdrer eftersom registren innehéller
central information bide f6r IVO och fér andra myndigheter. IVO
har relativt nyligen fitt mojlighet att féreligga vardgivare att vid vite
anmila korrekta uppgifter tll registret. Uppgifterna anvinds i
tillsynen och kan ligga till grund for att analysera och félja upp
utvecklingen inom socialginsten och hilso- och sjukvérden,
statistikframstillning och datadriven analys. Arbete med att
mojliggdra en representativ och tillférlitlig lista dver vardgivare ir
bedoms viktigt utifrin IVO:s tillsynsansvar d3 tillsynen bland annat
utgdr frin de aktdrer som finns upptagna pa listan.

I sammanhanget kan konstateras att regeringen givit E-
hilsomyndigheten 1 uppdrag att ta fram och tillhandahilla en digital
yjinst 1 form av en nationell katalog éver virdgivare och utforare av
socialjinst. I uppdraget ingdr bl.a. att vidareutveckla och férvalta
katalogtjinsten. Regeringsuppdraget ska slutredovisas den 30 april
2025 och forst di kan nigot sigas om hur IVO:s register och
katalogen ska férhélla sig till varandra.

Myndighetens medskick och synpunkter

IVO har uppgett till utredningen att uppdragen att bedriva tillsyn,
utfirda tillstdnd och hilla en aktuell forteckning éver aktorer liknar
IVO:s kirnverksamheter pd virdsektoromrddet idag. IVO:s
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erfarenhet dr ocksd att det ir en fordel att ha dessa tre
kirnverksamheter samlade i en organisation. Exempelvis kan IVO
idag dterkalla tillstind efter eventuella fynd i en tillsyn och beviljade
och dterkallade tillstind kan snabbt hanteras 1 verksamhetsregistren
s& att dessa hills aktuella och uppdaterade. Tillsynen,
tillstdndsverksamheten och verksamhetsregistren bildar enligt IVO
dirigenom kommunicerande kirl som bidrar till en viktig helhet.

4.4 Sarskilda utmaningar fér den HDAB som ska
bedriva tillsyn

Utredningen har bedémt att tillsynsuppdraget till vissa delar har
sirskilda utmaningar. Nir det giller skyldigheten som ankommer p3
datainnehavare kan det konstateras att omfattningen av aktérer som
omfattas av begreppet datainnehavare kan tinkas blir relativt brett
och dven komma att omfatta aktdrer som inte tidigare naturligt
ingdtt inom sektorerna f6r hilso- och sjukvird samt omsorg och
dirfér saknar mycket kunskap kring reglering pd omridet.
Forhdllandet innebir att den HDAB som ska bedriva tillsyn inte
endast fir 1 uppgift att folja upp vilka aktorer som agerar pa ett
korrekt sitt, utan dven att utreda och informera kring vilka aktérer
som overhuvudtaget omfattas av regleringen. Uppdraget torde
innebira ett sirskilt behov av att tllsynsmyndigheten har god
kinnedom inte bara om den omedelbara sektorn fér hilso- och
sjukvird samt omsorg utan dven nirliggande omriden dir
datamingder forekommer som kan vara aktuella att ingd i ramen for
EHDS.

Nir det giller dataanvindare och tillsynen 6ver dessa torde det
vara av betydelse att tillsynsmyndigheten har god kinnedom om hur
den sikra behandlingsmiljon ser ut och fungerar samt vilka
mojligheter som finns att f6lja upp anvindningen av denna.

Under varen 2023 publicerade Riksrevisionen en rapport om stéd
och tillsyn avseende informationssikerhet inom vird och omsorg.”
I sin rapport konstaterade Riksrevisionen att trots att det finns flera
statliga myndigheter utpekade att styra, stodja, f6lja upp och bedriva
tillsyn av vdrdens och omsorgens informationssikerhet s& ir de
statliga insatserna inte effektiva. Myndigheternas stod ir generellt

% Informationssikerhet i vird och omsorg — statens stéd och tillsyn (RiR 2024:6)
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och ger frimst grundliggande vigledning nir en verksamhet ska
bygga upp ett systematiskt och riskbaserat
informationssikerhetsarbete. Men stédet ir inte tillrickligt anpassat
efter vdrd- och omsorgsgivares behov si att det kan omsittas 1 det
praktiska informationssikerhetsarbetet. Det handlar exempelvis om
frigor som berdr sikerhetsitgirder 1 avvdgningar mellan
informationssikerhet, integritet och patientsikerhet vilket kriver
stdd vid tolkning av lagstiftningen. Myndigheterna har i1 stor
utstrickning valt att inte gora rittsliga stillningstaganden for hur
kraven i bestimmelserna som giller fér vdrden och omsorgen kan
tolkas, vilket forsvirar f6r vird- och omsorgsgivare att forstd vad
som forvintas av dem.

Varken Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, IMY
eller Socialstyrelsen ansdg sig enligt rapporten ha ansvar for att
tillgodose vdrdens och omsorgens behov av specifikt stéd och
myndigheterna bedémdes ocksd arbeta 1 stuprér med brist pd
samverkan eller samordning av sina insatser bdde vad avser tillsyn
och stod. Granskningen visar enligt utredningen p& allminna
svarigheter att tillse en enhetlig hantering av en uppgift eller omrade
nir ansvaret dr delat mellan flera olika myndigheter.
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5 Ovriga uppgifter

I detta kapitel beskrivs de uppgifter som tillskrivs HDAB som inte
nimnts sirskilt 1 kapitel 3 eller 4. Utredningens éverviganden
avseende dessa uppgifter dterfinns 1 kapitel 8.

5.1 Samverkan och samarbete

5.1.1  Om uppgiften

EHDS innehéller en rad krav f6r HDAB att pd olika sitt samarbeta
och samverka. Det kan gilla internationell samverkan med HDAB:s
1 andra medlemsstater eller med EU-kommissionen. Samverkan kan
idven gilla nationellt berdrda parter inklusive patientorganisationer,
forskarkollektivet, lirositen, industri med flera.

Som exempel dterges ndgra av de bestimmelser som aligger
HDAB att arbeta genom samverkan och samarbete.

Artikel 37.1 (j) Samarbeta med och &évervaka datainnehavare f6r
att sikerstilla ett enhetligt och korrekt genomférande av den
datakvalitets- och funktionsmirkning som anges 1 artikel 56.

Artikel 37.1 (m) Samarbeta p& unionsnivd och nationell nivd fér
att faststilla limpliga dtgirder och krav for att {3 tillgdng dill e-
hilsodata i en siker behandlingsmiljé.

Artikel 37.1 (n) Samarbeta p& unionsnivd och nationell nivd och
ge kommissionen rid om teknik och bista praxis fér anvindning och
hantering av e-hilsodata.

Artikel 37.2 (c) samarbeta med berérda parter, inklusive
patientorganisationer, foretridare for fysiska personer, hilso- och
sjukvardspersonal, forskare och etiska kommittéer, i tillimpliga fall
1 enlighet med unionsritten och nationell ritt.
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5.2 Information och rapportering

5.2.1  Om uppgiften

EHDS innehller en rad krav f6r HDAB att pd olika sitt informera
om och rapportera kring sin verksamhet. Minga av dessa
skyldigheter dr formulerade pd ett sidant sitt att HDAB offentligt
ska publicera informationen elektroniskt, till exempel pd en
webbplats. Vissa skyldigheter kretsar mer specifikt kring vad den
rapportering som ska ske vartannat r ska innehilla f6r information.

Som exempel &terges sammanfattningsvis de mest centrala

skyldigheterna nedan.
Enligt arukel 37.1 (I) ska HDAB underhdlla ett offentligt
informationssystem fér att fullgéra skyldigheterna enligt artikel
38.* Vidare ska HDAB enligt artikel 37.2 (q) pd elektronisk vig
offentliggéra den nationella datasetkatalogen, alla ansékningar som
skett om dtkomst till hilsodata, alla datatillstdnd som givits samt de
tillsynsdtgirder som genomférts. HDAB ska dven enligt Artikel 35¢
informera fysiska personer om ett antal aspekter kring EHDS vilket
bland annat innefattar villkoren enligt vilka hilsodata gors
tillgingliga for sekundir anvindning, den rittsliga grunden for att
bevilja tillgdng, de tekniska och organisatoriska &tgirder som
vidtagits for att skydda fysiska personers rittigheter, fysiska
personers tillimpliga rittigheter 1 samband med sekundir
anvindning av hilsodata och hur fysiska personer ska kunna utéva
sina rittigheter 1 enlighet med dataskyddsférordningen kapitel ITI
samt dven resultaten eller utfallet av de projekt for vilka dessa
hilsodata har anvints.

I artikel 39 framgdr att HDAB ska sammanstilla en rapport
vartannat dr och publicera den pd sin webbplats. Om det finns fler
in en HDAB utsedda si ir det den koordinerande HDAB:en som
ska ansvara for att rapporten sammanstills. Rapporten ska innehélla
en ling rad detaljer om vad myndigheten har vidtagit f6r &tgirder

“ Artikel 38 finns inte lingre med i utkastet till EHDS, men utredningen utgir frén att
skyldigheten hinvisar till artikel 35¢, HDAB:s skyldigheter gentemot fysiska personer, som i
tidigare utkast hade artikelnummer 38.
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under &ren, vilka tillstind som givits, uppféljning av hur
dataanvindare och datainnehavare har skott sig samt eventuella
tillsynsdtgirder som vidtagits. Rapporten kommer sdledes att
innehdlla delar som hirstammar frén alla av. HDAB:ens olika
uppgifter och det kommer dirmed att bli nédvindigt fér den
koordinerande HDAB:en att ha en utvecklad samverkan med 6vriga
myndigheter {6r att kunna sammanstilla rapporten.
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6 Rollen som samordnande HDAB

6.1 Om uppgiften

Om ett medlemsland utsett flera organisationer att uppfylla
HDAB:s olika uppgifter si ska medlemsstaten ocksd enligt artikel
36.1 vilja ut en av dessa att vara samordnande HDAB. Denna aktor
ska enligt artikeln ”coordinate tasks” med andra utsedda HDAB
bide inom medlemsstaten och andra medlemsstater. I artikel 39
framgar dven att om en samordnande HDAB har utsetts s3 ska denne
vara ansvarig for att ta fram den rapporten om bedriven verksamhet.
I 6vrigt tillskrivs inte den samordnande HDAB:en nigra konkreta
uppgifter alls 1 férordningen. Under beaktandesats nr 42 till EHDS
framgdr att en medlemsstat som inrittar flera organ bér faststilla
regler pd nationell nivd for att sikerstilla ett samordnat deltagande
av dessa HDAB:s 1 nimnden f6r det europeiska hilsodataomridet.
Medlemsstaten bor enligt beaktandesatsen i synnerhet utse en
HDAB som ska fungera som en gemensam kontaktpunkt f6r évriga
HDAB:s effektiva deltagande och sikerstilla ett snabbt och smidigt
samarbete med &vriga organ med ansvar for tillgdng till hilsodata,
nimnden for det europeiska hilsodataomridet och kommissionen.

6.2 Utredningens analys

Det ir tydligt 1 férordningen att en samordnande HDAB ska utses
for det fall en medlemsstat viljer att férdela HDAB:s uppgifter pd
flera organisationer. Vad en samordnande HDAB mer konkret ska
gora dr diremot lite svrare att utlisa. Huruvida beaktandesats nr 42
specifikt riktar sig mot den utsedda samordnande HDAB:en enligt
artikel 36.1 eller mer allmint kring samordningen nir det giller
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samarbete mellan olika medlemsstaters HDAB ir inte sjilvklart.
Utredningen noterar dven att artikel 36.1 har forindrats under
forhandlingarna av. EHDS frin att ursprungligen nimnt att
uppgiften var att “samordna férfrigningar” till att nu omfatta
“coordinate tasks with the other health data access bodies both
within the member state and [...] in other member states”.
Utredningen bedémer att indringen gjort det tydligare att
lagstiftaren med uppgiften vill peka pd hela HDAB:s arbete, inte bara
forfrigningar om hilsodata, samt att samordningen ska avse bide de
nationellt  utsedda HDAB och samarbetet med andra
medlemsstaters HDAB:s.

Oaktat bestimmelsens nirmare innebérd idr det enligt
utredningen ocksd viktigt att beakta det évergripande syftet med
sekundiranvindning 1 EHDS vilket ir att m&jliggéra en centraliserad
hantering av ansdkningar {6r att {3 behandla hilsodata f6r sekundira
indamail bide nationellt och internationellt. Det ir HDAB:en som
ska hantera ansékningarna och tillgingliggora data enligt de krav
som stills fér att uppnd denna mélsittning. Om flera aktdrer axlat
olika roller inom ramen {6r vad en HDAB ska gora idr det naturligt
att tinka sig att den samordnande HDAB:ens uppgift ir just att se
till att alla dessa roller fungerar tillsammans samt dven mojliggora att
ansdkan kring dtkomst till hilsodata kan ske pd ett enhetligt sitt
genom en ingdng. Den myndighet som ska utses till samordnande
HDAB bér vara den aktér som har bist forutsittningar att samla
samtliga frigestillningar hos sig och erfarenhet av bide nationell och
internationell samordning.
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/ Nationell kontaktpunkt for
sekundaranvandning

7.1 Om uppgiften

Varje medlemsstat ska peka ut en nationell kontaktpunkt for
sekundiranvindning av hilsodata. Nationell kontaktpunkt for
sekundiranvindning av hilsodata, framdver benimnd som den
nationella  kontaktpunkten, definieras 1 EHDS som en
organisatorisk ~ och  teknisk  ingdng  som = mojliggor
grinsoverskridande sekundir anvindning av e-hilsodata, som
medlemsstaternas ansvarar f6r. Den nationella kontaktpunkten kan
vara samma organisation som den samordnande HDAB enligt
artikel 36. Medlemsstaterna och EU-kommissionen ska inritta
Healthdata@EU fér att stddja och underlitta grinséverskridande
tillgdng till hilsodata f6r sekundiranvindning, koppla samman de
nationella  kontaktpunkterna 1 medlemsstaterna och behériga
deltagare 1 infrastrukturen och den centrala plattformen framtagen
av EU-kommissionen. EU-kommissionen ska utveckla, inféra och
driva en central plattform fér Healthdata@EU genom att
tillhandahdlla de informationstekniska tjinster som krivs for att
stodja och underlitta utbytet av information mellan HDAB:s som
del av den grinséverskridande infrastrukturen. Kommissionen ska i
sin roll hir endast behandla hilsodata fér de personuppgiftsansvariga
1 egenskap av personuppgiftsbitride. Unionens tjinster (“data access
services”) ska agera som unionens institutioner, organ och
myndigheters kontaktpunkt for sekundiranvindning av hilsodata
och ska vara ansvarig for att tllgingliggora hilsodata for
sekundiranvindning.

Den nationella kontaktpunkten och den ovannimnda unionens
kontaktpunkt ska kopplas upp mot den grinséverskridande
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infrastrukturen  fér  sekundiranvindning av  hilsodata
Healthdata@EU samt underlitta grinséverskridande tillging till
hilsodata foér olika behoriga deltagare i infrastrukturen. De
nationella kontaktpunkterna ska ha ett nira samarbete med varandra
och med EU-kommissionen.

Varje nationell kontaktpunkt ska skaffa sig den tekniska
kapacitet som krivs for att ansluta till och delta 1 Healthdata@EU.
Varje deltagare ska uppfylla de krav och tekniska specifikationer som
kriavs for att driva den grinséverskridande infrastrukturen och
kunna ansluta till den.

P& begiran av tvd eller flera nationella kontaktpunkter i
infrastrukturen fir EU-kommissionen tillhandahlla en siker
behandlingsmilj6 {6r data frin fler in en medlemsstat som uppfyller
kraven i artikel 50. Nir tvd eller fler nationella kontaktpunkter eller
behoriga deltagare ligger in hilsodata 1 den sikra behandlingsmiljén
som tillhandahdlls av kommissionen dr kontaktpunkterna
personuppgiftsansvariga och kommissionen personuppgiftsbitride
for behandlingen av datan i den sikra behandlingsmiljén.

I artikel 52.13 anges att kommissionen med genomférandeakter ska
faststilla:

o krav, tekniska  specifikationer,  IT-arkitekturen  hos
Hilsodata@EU, vilka ska sikerstilla  ”state-of-the-art
datasikerhet, konfidentialitet, och skydd fér hilsodatan i den
grinsoverskridande infrastrukturen.

¢ villkor och kontroller av efterlevnaden for att kunna ansluta sig
och f6rbli anslutna till Hilsodata@EU samt villkor fér tillfillig
eller definitiv uteslutning frin Hilsodata@EU, inklusice
specific provisions for cases of serious misconduct or repeated
violation”.

e de minimikriterier som maste uppfyllas av behériga deltagare 1
infrastrukturen,

e ansvarsomrddena for de  personuppgiftsansvariga  och
personuppgiftsbitriden som deltar i den grinsoverskridande
infrastrukturen,
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e ansvarsomriddena fér de  personuppgiftsansvariga  och
personuppgiftsbitriden f6r den sikra miljo som forvaltas av
kommissionen

Genomférandeakterna ska antas inom tvd dr och trida i kraft
efter fyra ar frin det att EHDS trider ikraft.

En styrgrupp kommer etableras for infrastrukturen som
tillhandahlls enligt artikel 52. Gruppen ska bestd av en representant
frin respektive medlemslands nationella kontaktpunkt (artikel 66).

Den infrastruktur som kommer méjliggora grinséverskridande
tillgdng till hilsodata kommer tas fram i pilotformat inom ramen for
det tv r linga projektet Healthdata@EU pilot (se avsnitt 2.3.1)*.
Infrastrukturen kommer enligt uppgift att dteranvinda de s kallade
eDelivery Building Block services and reference implementations*
Detta dr infrastruktur och ramverk som tagits fram inom ramen fér
Digital Europe Programe. Healthdata@EU pilothar pdgdtt sedan
2022 och ska slutredovisa sitt arbete hosten 2024. T figuren nedan
framgdr en konceptuell bild av den &vergripande it-infrastruktur
som projektet presenterade vid den senaste sammankomsten i
januari 1 ar.

EHDS PoC Node EU Central Services PoC

EIJ datazet
wlllvgue
Crossborder
nmew-y gateway
National data
permit

m t eDelivery lpphnunn form
Network

Figur 3. Overgripande arkitektur for kommunikationen mellan nationell aktor
och EU. Kalla: Healthdata@EU pilot.

Utredningen har varit i kontakt med E-hilsomyndigheten som
genom  projektet SENASH  har tllgdng wll EU:s
implementationsplan for sekundiranvindningsscenariorna.
SENASH beskrivs nirmare i avsnitt 2.3.3. Myndigheten bekriftar
bilden av att den information som finns att tillgd fortfarande ir pd

‘! Home - EHDS?2 Pilot - Official website
# EU kommissionen (2022). Data sharing through eDelivery in the HealthData@EU.
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en mycket konceptuell nivd dir inga detaljer framgir. En cross-
boarder gateway beskrivs i implementationsplanen som féljande:
It is a software to enable communication with other partners in the

HealthData@EU. It is able to send and receive messeges in a

interoperable, secure and reliable way. It can be a common software for
all countries. This can be based on DEP eDelivery. There is an EC
reference implementation (Domibus).

Om den s3 kallade "nationella connectorn” skrivs féljande:

It is a software to connect the cross-border gateway with the national
infrastructure. It transforms and delivers: to the national infrastructure
the messages received by other partners in the Healthdata@EU and to
the cross-border gateway messages prepared by the national
infrastructure. It must be a specific software for each country.

HDAB ska underlitta grinsoverskridande tillgdng till e-hilsodata
for sekundir anvindning som finns i andra medlemsstater genom
Hilsodata@EU och ha ett nira samarbete med varandra och med
kommissionen (artikel 37 (0)).

7.2 Myndigheter med motsvarande verksamhet

Utredningen har bara identifierat en myndighet med verksamhet
som innefattar delar av de omriden och uppgifter som beskrivs ovan
och det dr E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten ska enligt sin
instruktion samordna regeringens satsningar pd e- hilsa och
nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvird, tandvird och
socialtjinst.” Myndigheten har sedan flera ir haft i uppdrag att
etablera de tekniska och verksamhetsmissiga forutsittningarna for
e-recept &ver landsgrinser. Ar 2016 utsigs E-hilsomyndigheten av
regeringen till Sveriges nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa.*
Tjinsten for e-recept ir driftsatt 1 testmiljé och kan g3 1 drift nir
rittsliga och finansiella forutsittningar finns pd plats. Utifrén att
yjdnsterna innebir dverforing av kinslig personinformation ir det ett
europeiskt  krav att  overféringen mellan de nationella
kontaktpunkterna for e-hilsa sker via TESTA (Trans European
Services for Telematics between Administrations), ett europeiskt
nitverk som ir skiljt frin internet och som anvinds for siker och

1 § andra stycket férordningen (2013:1031) med instruktion for E-hilsomyndigheten.
#82015/08135/RS (delvis)
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krypterad kommunikation. E-hilsomyndigheten ir ansluten till
TESTA via den svenska SGSI-noden (Swedish Government Secure
Intranet). Det tillkommer ytterligare krav pd nationella
forutsittningar avseende informationssikerhet.

Mpyndigheten har idven piboérjat utvecklingen av en
grinsoverskridande infrastruktur for att dela patientdversikter éver
landsgrinser. Denna infrastruktur kommer méjliggéra utbyte av
kinsliga personuppgifter 6ver landsgrinserna mellan respektive
lands  nationella  kontaktpunkt  f6r  primiranvindning.
Infrastrukturen och rollen som nationell kontaktpunkt for
primiranvindning beskrivs nirmare av utredningen om e-recept och
patientdversikter inom EES 1 betinkandet SOU 2023:13 (avsnitt
12.1.2).

E-hilsomyndigheten har deltagit i samverkan och dialog kring
grinsoverskridande delning av hilsodata sedan myndigheten
etablerades 2014. E-hilsomyndigheten har deltagit 1 tvd av
arbetsgrupperna  kopplat till Nitverket fér eHilsa: Semantic
Subgroup (ordférande) och IOP Technical subgroup. De nationella
kontaktpunkterna fér e-hilsa finns idven representerade 1
medlemslindernas expertgrupp for e-hilsa: eHealth Member States
Expert Group (eHMSEG). Gruppens huvudsyfte ir att definiera
och besluta om genomférandet av  grinsdverskridande
e-hilsotjinster. E-hilsomyndigheten deltar i eHMSEG-motena
samt 1 eHMSEG:s tio arbetsgrupper varav myndighetens
medarbetare ir ordférande 1 tvi.

E-hilsomyndigheten arbetar dven fér att skapa férutsittningar
for att dela hilsodata internationellt. Myndigheten har under de
senaste dren 1 egenskap av utsedd betrodd myndighet, Competent
Authority, samordnat tre ansékningar om EU-bidrag inom
sekundiranvindning. Dessa syftar till att férbereda Sverige infér att
forordningen om EHDS kan komma att trida 1 kraft.

7.3 Utredningens analys

Utredningen har évervigt om det ir limpligt och effektivt att hilla
samman respektive skilja den samordnande HDAB med ansvar fér
exempelvis hantering av ansokningar om data och beslut om
datatillstdnd frén rollen som nationell kontaktpunkt med ansvar f6r
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att utveckla infrastrukturen foér grinsdverskridande delning av
hilsodata. Frigan ir aktuell i Sverige. I nationella regeringsuppdrag
av liknande karaktir dir det finns infrastruktur som stottar
hantering av ngon specifik uppgift inom hilso- och sjukvirden har
exempelvis E-hilsomyndigheten fitt ansvar fér den tekniska
utvecklingen och Socialstyrelsen fatt ansvar for de frigor som avser
innehill, implementation, anvindning och sakfrdgan.”*** Detta ir
idven i linje med resonemanget som ligger till grund for bildandet av
en ny myndighet for hilso- och virdinfrastruktur som skulle ansvara
for  IT-frigor 1inom hilso- och sjukvirden, dvs. E-
hilsomyndigheten.**

Utredningen gor, baserat pd det som framgdr av férordningen
och det arbete som gors inom Healthdata@EU pilot, bedémningen
att rollen som nationell kontaktpunkt handlar mycket om att
utveckla och forvalta teknisk infrastruktur som méjliggor att
information skickas éver landsgrinser pd ett sikert och robust sitt.
S& som utredningen tolkar materialet som finns att tillgd ir det inte
avgorande att den nationella kontaktpunkten har en djup
sakkunskap om den information som skickas utan anser att det ir
viktigare med en djup kunskap om it och informationssikerhet.

E-hilsomyndigheten har erfarenhet av att delta i ett utvecklings-
och implementationssammarbete avseende grinsdverskridande
infrastruktur f6r delning av hilsodata. Nir det kommer till huruvida
den infrastruktur som byggs fér primiranvindningen kan
teranvindas for sekundiranvindningen ir det svart att avgora givet
den bristfilliga information som finns tillginglig om dess framtida
utformning. Utredningen konstaterar ett det idag inte stdr klart hur
den framtida infrastrukturen Healthdata@EU kommer att se ut och
vilken infrastruktur som respektive land kommer att behéva
utveckla nationellt respektive ansluta sig till pd EU-nivi. Av
férordningen framgdr att genomférandeakter som beslutas inom tv3
&r och ska trida i kraft efter fyra r efter atct EHDS har tritt i kraft,

* Regeringen (2023). Uppdrag att férdela medel, stédja 6kad férskrivning av fysisk aktivitet
pd recept (FaR) samt att frimja dkad f8ljsamhet till férskrivna FaR. $2023/01043 (delvis)

# Regeringen (2023). Uppdrag att féresl3 ett statligt digitalt stod for fysisk aktivitet pa recept
(FaR). S2023/01044 (delvis)

# Regeringen (2022). Uppdrag att kartligga, analysera och ge férslag pd hur en nationell
listningstjénst ska kunna inrittas i statlig regi. $2022/01375 (delvis)

# Regeringen (2022). Uppdrag att férbereda arbetet med att meddela féreskrifter om
listningstjinst {6r virdval, $2022/01374 (delvis).

# Prop. 2012/13:128.

%0 Socialutskottets betinkande 2012/13:SoU26.
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ska faststilla IT-arkitekturen hos Healthdata@EU, krav, tekniska
specifikationer och de minimikriterier som madste uppfyllas av
behoriga deltagare 1 infrastrukturen med mera.

I den pilot som EU-kommissionen finansierar, Healthdata@EU
pilot, presenteras konceptuella bilder av infrastrukturen. Flera
anvindarfall har dven tagits fram som underlag f6r diskussion nir
infrastrukturen arbetas fram 1 pilotform.

Utredningen har stillt frigan till E-hilsomyndigheten 1 egenskap
av nationell kontaktpunkt fér primiranvindning, om den
infrastruktur som byggs f6r grinséverskridande utbyte av hilsodata
enligt EHDS bestimmelser 1 kapitel 2 ir densamma som den som
ska byggas enligt kapitel 4 hos den nationella kontaktpunkten for
sekundiranvindning. Myndigheten uppger baserat pi det material
som finns att ta del av frén det pdgdende implementationsarbetet att
det 1 dagsliget inte gir att svara pd vilka likheter
infrastrukturkomponenterna kommer att ha. Det gir dock enligt
myndigheten att konstatera att anvindningsfall och krav ser vildigt
olika ut fér primiranvindning respektive sekundiranvindning.
Dirmed ir det inte osannolikt att l6sningarna endast kommer att ha
ett begrinsat antal gemensamma delar.

I de fall EU-kommissionen 1 enlighet med den méjlighet som
tillskrivs dem 1 artikel 52.10 upprittar en siker behandlingsmiljo
som mojliggér att hilsodata frin flera linder samkors dr det
emellertid kinsliga personuppgifter som ska skickas &ver
landsgrinser. Detta ir nigot som E-hilsomyndigheten har
erfarenhet av 1 sin roll som nationell kontaktpunkt for
primiranvindning.

Sammantaget gor utredningen bedémningen att det 1 férsta hand
forefaller vara teknisk utveckling och foérvaltning av infrastruktur
som ir fokus f6r uppgiften att vara nationell kontaktpunkt och det
ir den kompetensen som utredningen ser bor ligga till grund for
vilken myndighet som foéreslds for rollen som nationell
kontaktpunkt. Utredningen anser att det finns utrymme att férdela
ansvar for it-utveckling skilt frin uppgiften om att hantera
ansékningar om datatillstdnd nationellt s8 som intentionerna var vid
tillskapandet av E-hilsomyndigheten.

I sammanhanget kan ocksd nimnas att flera aktorer har framhallit
till utredningen att det organ som ska ansvara fér tillstdndsbeslut
med mera miste ha omfattande kunskap och den data som ska
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limnas ut och vana vid att arbeta med de professioner som kan
forvintas begira ut data. Forsikringskassan har dock framfért att de
ser E-hilsomyndigheten som ett férstahandsalternativ som HDAB
mot bakgrund av évriga EHDS-uppdrag och samordnande ansvar
foér den nationella infrastrukturen for vrden.

Utredningen vill framh8lla vikten av en nira samverkan och
dialog  mellan  den  nationella  kontaktpunkten  for
sekundiranvindning och den samordnande och tillstdndsbeslutande
HDAB i detta arbete for att sikerstilla att myndigheterna arbetar
mot samma mal och delar relevant kunskap och information lings
vagen.
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3 Utredningens dvervaganden och
forslag

Utredningen har 1 uppdrag att utse en eller flera myndigheter till
organ med ansvar for tillgdng till hilsodata fér sekundiranvindning
(HDAB) samt rollen som nationell kontaktpunkt for
sekundiranvindningen. Av utredningens direktiv framgir att de
forslag som limnas ska vara indamélsenliga och kostnadseffektiva,
vilket bland annat inbegriper att sdvil befintliga roller,
arbetsuppgifter och infrastrukturer som eventuella synergier med
planerad  infrastruktur  ska  beaktas.  Aven  eventuella
intressekonflikter kopplade till ansvar, roller och arbetsuppgifter nir
det giller hilsodata ska analyseras och beaktas.

Utredningen har analyserat de roller som framgér av 2 kapitlet
EHDS och kartlagt om och i s fall vilken verksamhet som motsvarar
de uppgifter som tillskrivs HDAB som finns 1 Sverige idag. Utifrin
denna analys och kartliggning sammanfattar utredningen nedan sina
overviganden avseende vilka myndigheter som har bist
forutsittningar att ta sig an respektive uppgift. Under avsnitt 8.2
samlar utredningen sin helhetsbedémning och limnar férslag pd
vilken eller vilka myndigheter som ska erhilla rollen som HDAB och
nationell kontaktpunkt fér sekundiranvindning.

8.1 Utgangspunkter for utredningens férslag

Utredningen har dvervigt ett antal olika scenarion for hur rollen
som HDAB och de uppgifter som tillskrivs denna samt rollen som
nationell kontaktpunkt ska organiseras och férdelas. Det finns fér-
och nackdelar med att samla alla uppgifter hos en myndighet liksom
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med att fordela dem 6ver flera. Utredningen konstaterar efter den
kartliggning som genomfdrts att ingen myndighet i Sverige idag
innehar samtliga uppgifter som dliges HDAB och besitter dirmed
inte samtliga férmdgor, resurser, rutiner eller infrastruktur for
rollen. Det finns emellertid en eller flera myndigheter som idag utfor
nigon eller ndgra av uppgifterna. Utredningen har fokuserat pd
vilken férmdga och vilka férutsittningar till att skala upp sin
verksamhet som féreligger hos myndigheterna utifrdn vad uppgiften
innebir. Vidare har utredningen utgdtt frin befintliga och
fungerande samarbeten. Det kan handla om samarbeten mellan
myndigheterna men dven samarbete med virdens huvudmin och
utforare, professioner samt forskarsamhillet. Aven vana vid
internationellt samarbete ir en viktig aspekt. Sliktskap med de
uppdrag myndigheterna har idag har ocksd beaktats eftersom det ger
en bild av vilken grundliggande kompetens som finns tillginglig
men iven kompetens och resurser hos stédfunktioner som juridik,
analys med mera.

Att genomfdra stora omorganisationer fér en omfattande men
ind4 begrinsad friga kan 1 sig innebira 1 vissa risker f6r bland annat
kompetens- och effektivitetstapp och utan att nigon egentlig
verksamhetsnytta uppnds. Utredningen har dock identifierat nigra
omrdden dir det kan vara intressant att dverviga organisatoriska
forindringar alternativt bredda uppdraget for aktuella myndigheter.

Utredningens mélsittning ir att det féreliggande forslaget ska ge
upphov till synergier som dven kan pdverka nuvarande samarbeten
och uppdrag positivt.

Utredningens férslag tar hinsyn till behovet av sektorsspecifika
l6sningar men  dven l8sningar som kan omhinderta
sektorsovergripande behov som gér bortom EHDS.

Att bilda en helt ny myndighet eller ge ansvaret till en myndighet
som idag helt eller delvis saknar erfarenhet eller strukturer for att
agera som HDAB skulle enligt utredningen innebira utmaningar
bide ur ett kostnadsperspektiv och ett effektivitetsperspektiv och
som fringdr utgdngspunkterna fér utredningen, det vill siga att ta
tillvara sdvil befintliga roller, arbetsuppgifter och infrastrukturer f6r
att pd sd sitt bland annat uppnd en kostnadseffektiv 16sning.

Att nu utgd frin myndigheternas befintliga uppdrag utesluter
dock inte att stérre omflyttningar mellan myndigheter kan bli
aktuella i framtiden. Sidana forslag kriver dock en annan och mer
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omfattande och heltickande konsekvensanalys som dessutom gir
utdver frigor som endast handlar om EHDS.

8.2 Utredningens dvervaganden och forslag

Forslag: Utredningen foresldr att Socialstyrelsen pekas ut som
samordnande HDAB. Myndigheten ska dessutom tilldelas ansvar
dver HDAB:s uppgifter att hantera dataanmailningar, besluta om
datatillstdnd, sammanstilla data, anonymisera/pseudonymisera
data samt tillhandahdlla en nationell datasetkatalog.
Socialstyrelsen bor 3 ett eller flera regeringsuppdrag for att
nirmare forbereda for de nya uppgifter som tillskrivs
myndigheten. Vad avser den nationella datasetkatalogen foreslar
utredningen att Socialstyrelsen fir 1 uppdrag att utreda hur den
ska tillhandah8llas med utgdngspunkt i att s8 ldngt som mojligt
dteranvinda och bygga pd det arbete Vetenskapsridet gjort inom
ramen for registeruppdraget och med metadatakatalogen RUT.
I denna del av uppdraget kan idven organisatoriska
frigestillningar beaktas.

Utredningen foreslir att SCB pekas ut som HDAB med
ansvar  for att  tillhandahdlla  en eller flera sikra
behandlingsmiljoer. SCB bor {8 1 uppdrag att utreda hur systemet
med sikra behandlingsmiljder bor sittas upp och utvecklas,
uppdraget bér genomforas tillsammans med
Vetenskapsrddet/Sunet.

Utredningen féreslir att IVO pekas ut som HDAB med
ansvar for tillsyn. IVO bér 8 1 uppdrag att nirmare analysera hur
myndigheten ska forbereda sin verksamhet f6r den nya uppgiften
samt hur samverkan med IMY ska utféras.

Utredningen féresldr att E-hilsomyndigheten blir Sveriges
nationella  kontaktpunkt  fér  sekundiranvindning. E-
hilsomyndigheten boér f& 1 uppdrag att genomféra de
forberedelser som krivs f6r rollen.

De enskilda myndigheternas regeringsuppdrag  bor
genomforas 1 nira samverkan med Socialstyrelsen eftersom
myndigheten féreslds vara samordnande HDAB.
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8.2.1 Uppgiften att tillgdangliggora en nationell
datasetkatalog

Utredningen ir av uppfattningen att det f6r den myndighet som 1
egenskap av HDAB har i uppgift att tillhandahilla en nationell
datasetkatalog ir av stor betydelse att myndigheten har kunskap om
hilsodata, metadata, forskares behov, datainnehavares behov (dvs. i
stor utstrickning hilso- och sjukvirden) samt dven har en
infrastruktur f6r indamailet.

Utredningen kan konstatera att bide Vetenskapsridet och Digg
tillhandah&ller en infrastruktur 1 form av kataloger som p4 ett samlat
sitt presenterar vilken information som finns tillginglig for
vidareanvindning for till exempel forskningsindamadl. Katalogernas
innehall skiljer sig at, dels avseende vilken typ av data de innehéller,
dels avseende med vilken detaljeringsgrad informationen ir angiven.
Vetenskapsridets metadatakatalog RUT innehdller till stora delar
forteckningar over register med hilsodata och 4terger detaljerad
information om vilka variabler som finns tillgingliga 1 respektive
dataset. Diggs katalog pd Dataportalen.se innehiller férteckningar
over 6ppna data, vilket inte bor innefatta ndgon hilsodata, och
dterger dataseten med ligre detaljeringsgrad.

Utredningens bedémning ir att kraven enligt EHDS avseende
detaljeringsgraden sannolikt kommer ligga nigonstans mellan den
befintliga i dessa tvi kataloger. Med EHDS infors emellertid
bestimmelser som innebir att HDAB:s handliggning av drenden ska
ske inom en viss tid. Utredningen konstaterar att de myndigheter
som idag tar emot begiran om att ta del av data och beslutar om
sddana utlimnanden har linga vintetider som inte motsvarar de krav
som stills 1 EHDS. Mot den bakgrunden ser utredningen en fordel 1
att arbeta vidare pd en metadatakatalog anpassad enligt FAIR-
principen som har stérre forutsittningar tll att stotta
dataanvindaren 1 att kunna utforma en bra ansékan och dirmed
bidra tll effektiva processer for datauttag och kortare
handliggningstider.

Avslutningsvis konstaterar utredningen att definitionen av
datainnehavare ir bred och att de 8liggs omfattande skyldigheter
varfér det enligt utredningen kommer finnas ett behov av en
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stodjande roll frin den HDAB som innehar uppgiften om en
nationell datasetkatalog.

Mot bakgrund av  ovanstiende ser utredningen att
Vetenskapsrddet har sdvil infrastruktur som kan anvindas och
vidareutvecklas foér dndamilet, som erfarenhet och 1 wiss
utstrickning kunskap om dialogen med innehavare av hilsodata.
Utredningen konstaterar i avsnitt 3.1.3 att uppgiften om att
tillhandah&lla en nationell datasetkatalog kriver kunskap om sivil
datainnehavares behov som datasetkatalogens utformning och den
ingdende hilsodatas egenskaper. Vidare kommer arbetet med att
uppritta och férvalta katalogen leda till att denna kunskap férdjupas.
Utredningen ser en betydande fordel 1 att uppgiften om att
tillhandah&lla en nationell datasetkatalog foér hilsodata hills nira
uppgiften om att hantera ansokan om dtkomst till hilsodata samt
besluta om datatillstdnd och  direfter sammanstilla och
pseudonymisera datan. Detta di8 det ir av stor vikt fér
sekundiranvindningens effektivitet att den beslutande myndigheten
kan vara ett stéd 1 att guida dataanvindaren 1 vilken typ av hilsodata
som bist skulle uppna ett givet ml. Uppgifterna har det gemensamt
att de bidrar till och kriver en god kinnedom om hilsodatans
egenskaper, vilket ocksd har framhillits som viktigt av flera
myndigheter som utredningen pratat med.

Utredningen foreslar dirfor att uppgiften att tillhandahilla en
nationell datasetkatalog enligt de krav som stills i EHDS bér
tilldelas tillgdngsbeslutande HDAB. Samtidigt anser utredningen att
den nationella datasetkatalogen ska &teranvindas eller bygga pd den
infrastruktur och kunskap som genererats av Vetenskapsridets
arbete med registeruppdraget och RUT.

Socialstyrelsen har 1 sitt underlag till utredningen framhéllit att
myndigheten skulle se positivt p8 om verksamheten hos
Vetenskapsrddet skulle byta myndighetshemvist till Socialstyrelsen
dd detta skulle medféra en o6kad nirhet till myndighetens
hilsodataregister samt till kvalitetsregistren. Aven SCB har
framhdllit att frigan om organisatorisk hemvist kan diskuteras.
Utredningen anser att frdgan om organisatorisk hemvist bor beaktas
1 den fortsatta beredningen.

Utredningen ser avslutningsvis att en samverkan med Digg ir
viktig utifrdn de uppgifter som tillskrivs Digg med anledning av
Dataforvaltningsakten och lagen om den offentliga sektorns
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tillgingliggdrande av data och det arbete som sker inom ramen for
Sveriges forvaltningsgemensamma digitala infrastruktur (Ena).

8.2.2  Uppgiften att besluta om datatillstand efter ansokan
om atkomst

Utredningen ir av uppfattningen att det torde vara av stor betydelse
att den myndighet som utses till tillgingsbeslutande HDAB har en
erfarenhet av hantering av register och data inom relevant sektor.
Anledningen till detta ir att det tar tid att bygga upp en organisation
som har férmdga och kapacitet att ta del av ansékningar om tillging
till hilsodata. Det idr vidare viktigt med en kunskap och insikt 1
sakomridet for att kunna bedéma ansokningarna pd det sitt som
EHDS kriver. Ett utokat uppdrag kan dven i sin tur ha positiv effekt
pd den ordinarie verksamheten genom att satsningar kan goras pd
sdvil stodjande system som kunskapshdjande initiativ. I princip
samtliga av de myndigheter som utredningen samtalat med har
understrukit behovet av forstdelse for hilsodatans egenskaper i
samband med att bedéma utlimningsirenden. Nir det giller
bedémningar och beslut om &tkomst med EHDS som grund si
kommer sannolikt kriterierna inte vara exakt desamma som i dagens
ordning med utlimnanden av allmidnna handlingar.

En av mélsittningarna med EHDS ir just centraliseringen av bide
ansokningsprocessen och proévningen av ansdkan. Denna
mélsittning skulle inte uppnds med ett stort antal HDAB:s.
Kompetensen bor samlas och det ir inte resursmissigt motiverat att
ha ménga myndigheter som behover besitta samma kompetens.
Dirfor ir det varken nodvindigt eller limpligt att utse ett stdrre
antal HDAB:s utifrdn alla registerigande myndigheter som finns
idag. I likhet med flera av de tillfrigade myndigheterna ir det ocksd
utredningens uppfattning att férutsittningarna fér att dstadkomma
en effektiv och enhetlig process ir storre nir det handlar om en eller
ett  fital inblandade myndigheter. I  underlaget frin
Folkhilsomyndigheten framhills att en enda HDAB i stillet for
flera skulle innebira att den samordnande funktionen centraliseras
vilket skulle kunna innebira en effektivare process pd grund av en
tydligare struktur och ledning. Likas8 framhéller Forsikringskassan
att myndigheten bedémer det som viktigt att hilla thop de olika
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ansvarsdelarna hos si f§ myndigheter som mgjligt, for att minska
behovet av samordning.

Utredningens uppfattning ir siledes att endast en eller ett fital
tillgdngsbeslutande HDAB:s bor utses. Av de myndigheter med
uppdrag pd omrddet idag idr utredningens beddmning att
Socialstyrelsen har bist forutsittningar att pd kortast tid axla det
ansvar som kommer ankomma pd en tillgdngsbeslutande HDAB.
Socialstyrelsen har en stor erfarenhet inom sektorn, hanterar ett
stort antal utlimnanden idag, har sakkunskap pi omridet och kan
dirmed vara ett stdd vid eventuella frigestillningar inf6r en ansékan.

Utredningen héiller med om att det idag dr av stor vikt for
sekundiranvindningens effektivitet att den beslutande myndigheten
kan vara ett stéd 1 att guida dataanvindaren 1 vilken typ av hilsodata
som bist skulle uppnd ett givet mil. Utredningen vill dock dven
pipeka att denna process inte nddvindigtvis kommer att ha samma
betydelse nir EHDS tillimpas och dir tanken ir att det nationella
dataset som HDAB ska tillhandahdlla ska vara en tillrickligt
utvecklad informationsmingd fér att utgora detta stod ill
dataanvindaren infér en ansokningsprocess. I férekommande fall
kommer rimligen dirfér HDAB i stérre utstrickning under EHDS
in tidigare ta emot och besluta kring ansékningar utan att nigon
vidare 6vrig kontakt méste etableras med dataanvindaren.

Om det skulle finnas behov att utse fler in en HDAB anser
utredningen att dven SCB idr en mojlig kandidat. Fler in en HDAB
skulle kunna ha férdelen att méjliggora en arbetsférdelning mellan
myndigheterna  vid arbetstoppar och idven innebira ett
tillvaratagande av den stora kunskap som finns dven hos SCB som
statistikhdllande myndighet vad giller utlimnande, forfarande vid
pseudonymisering samt anonymisering med mera Aven om SCB
normalt arbetar mer évergripande och inte specifikt inom just
hilsodataomridet har myndigheten i rollen som statistikmyndighet
en stor erfarenhet att hantera minga olika typer av registersamlingar
och dirmed att samkora data mellan olika sektorer sdsom hilsodata
kopplat till uppgifter om kén, boende, ekonomiska férutsittningar
och liknande.

Det kan vara en fordel att ha tillgingsbeslutande HDAB:s med
olika erfarenheter frin olika sektorer. Utredningen delar dock
Forsikringskassans och Folkhilsomyndighetens bedémningar om
att antalet utsedda tillgdngsbeslutande HDAB:s bor begrinsas for
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att inte riskera effektivitetsforluster vad avser behov av samordning
och avstimningar samt tillvarata EHDS ambition med ett
centraliserat forfarande.

Mot bakgrund av ovanstdende resonemang foreslir utredningen
att Socialstyrelsen utses till HDAB med ansvar fér uppgiften om att
ta del av ansdkningar om tillging till hilsodata och fatta beslut om
datatillstind.

8.2.3  Uppgiften att mojliggora tillgang

HDAB:s uppgifter dr att sammanstilla datamingder frin olika
register eller databaser och att pseudonymisera eller anonymisera
denna slutliga datasammanstillning. Det dr tv3 uppgifter som ir titt
knutna till varandra. Bdda uppgifterna férutsitter kinnedom om de
typer av datamingder som kommer att ingd i sammanstillningen och
forstdelse for pa vilket sitt data kan framstillas for att fungera bra
for sitt slutliga andamal. Det krivs ocks3 insikt 1 vilka mojligheter
respektive risker som finns for att anvinda den totala datamingden
till att dteridentifiera individer och dirmed kringgd det skydd som
pseudonymiseringen eller anonymiseringen innebir.

Utredningen féreslir dirfér att en och samma myndighet fir
bida uppgifterna som ingdr 1 att mojliggora tillgdngen. De
forutsittningar hos den ansvariga som foresprakas hir dr delvis
samma som foresprikas vid utseende av tillgdngsbeslutande HDAB.
Utredningen ser det dirfor som effektivt att samma myndighet som
ir tillgdngsbeslutande dven har uppgiften att mojliggora tillgdng.

Det finns enligt utredningen diremot inte samma behov av att
det ska vara samma myndighet som faktiskt tillhandahéller den sikra
behandlingsmiljén, nigot som kan betraktas som en mer separat del
av HDAB:s olika uppgifter. Ingen av myndigheterna som bidragit
till utredningens arbete har i sirskilt stor utstrickning tidigare
funderat i banorna att nigon annan aktér dn den utlimnande
myndigheten ~ ska  hantera  uppgiften  att  genomfora
pseudonymisering av aktuell hilsodata. Det har pid ménga sitt
snarare varit en mer praktisk friga vem som ska genomféra det. Som
exempel kan nimnas att det normalt 1 samband med att uppgifter
frén flera register ska slds samman ir SCB som genomfor
pseudonymiseringen av den totala informationsmingden. Denna
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fordelning har skett utifrin myndighetens kompetens i uppgiften
men ocksd utifrdn att myndigheten har den sikra behandlingsmiljén
MONA dir den samlade informationsmingden ska hanteras och
dirtill 1 sin egenskap av statistikmyndighet kan hantera information
under skydd av stark sekretess.

Utredningen menar att kunskapen om informationen och
omridet ir viktigare dn att vara den aktér som tillhandahéller den
sikra behandlingsmiljén, vilket utvecklas nedan. Det kan nimnas att
Region Stockholm uppgett till utredningen att Socialstyrelsen ir den
enda  organisationen med  kompetens att  genomfora
pseudonymisering av stora mingder hilsodata, en bedémning som
utredningen delar.

Utredningen foresldr att Socialstyrelsen utses till HDAB med
uppgiften att mojliggéra tillgdng och dirmed ska vara den
myndighet som genomfér sammanslagning av hilsodata och
pseudonymisering alternativt anonymisering av densamma. Om det
skulle finnas behov att utse fler in en HDAB {6r denna uppgift anser
utredningen att dven SCB ir limplig utifrin sin erfarenhet pd
omridet.

8.2.4  Uppgiften att tillhandahalla en siker behandlingsmiljo

Utredningen gér beddmningen att uppgiften om att tillhandahélla
en siker behandlingsmiljo kriver teknisk infrastruktur som
mojliggdr analys ifrdn de behov dataanvindare har, samt erfarenhet
och kunskap om informationssikerhet och dataskydd. Centralt for
uppgiften ir att sikerstilla att endast behoriga ges tillgdng till den
kinsliga data som ska behandlas. Utredningen har évervigt om en
eller flera behandlingsmiljoer ir mest indamadlsenligt utifrdn de
behov som kan uppstd nir EHDS implementerats och gor
bedémningen att det sannolikt kommer att féreligga olika typer av
behov avseende prestanda, analysverktyg, anvindargrinssnitt med
mera. Mot den bakgrunden bedémer utredningen att det pd sikt
kommer att behdvas fler dn en siker behandlingsmiljé. Utéver att se
over anvindningen och vidareutvecklingen av befintliga sikra
behandlingsmiljéer hos myndigheter fér indamailet, som MONA
hos SCB och Sunet Drive hos Vetenskapsridet, kan dven sikra
behandlingsmiljéer hos andra aktdrer vara aktuella for uppgiften.
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Som exempel kan nimnas den akademiska infrastrukturen for
superdatorer i1 Sverige (NAISS)*' eller den sikra behandlingsmiljo
som héller pd att utvecklas inom ramen fér uppdraget EHDS@LYV.
Utredningen anser att det kommer behéva utredas vidare hur ett
system med sikra behandlingsmiljoer bér konstrueras.

S&vil SCB som Vetenskapsridet har sikra behandlingsmiljoer
idag med funktionalitet som motsvarar de kriterium som stills pd
den sikra behandlingsmiljéon som ska tillhandahillas av HDAB i
EHDS. Utredningen anser iven att bida myndigheterna har
mdjlighet att utveckla och férindra befintliga miljéer efter de behov
och krav som stills pd dem.

Av de tvd myndigheterna ter det sig som att Vetenskapsridet
genom Sunet har en tydlig férankring i internationellt arbete och
Oppna standarder i sitt arbete som mer syftar till att tillhandahilla en
allminnyttig tjinst som kan anvindas fér flera olika typer av data
medan SCB:s utveckling tydligare hirstammar frn ett eget system
framtagit frdn myndighetens egna behov. Vetenskapsrddet genom
Sunet har en ling erfarenhet kring hantering och utveckling av
infrastrukturer nir det giller digitala identiteter, siker
kommunikation och internationell férankring. Dessa ir alla viktiga
komponenter i en siker behandlingsmiljé inom ramen fér EHDS.
Utredningen ser emellertid att SCB med nistan 300 drs erfarenhet
av datahantering 1 olika former har en verksamhet och erfarenhet
som under mycket ldng tid legat nira forskarsamhillet och den
datahantering och bearbetning som behovs for att mojliggora
effektiva verktyg for forskning. Utredningen tar dven 1 beaktande de
faktum att myndigheten kommer utses till behérigt organ nationell
enligt artikel 7 1 DGA. SCB ska enligt uppgift specifikt stodja med
rid och kunskap om sikra behandlingsmiljoer

Utredningen foresl3r enligt ovanstiende resonemang att SCB ska
utses till HDAB med ansvar {or att tillhandahilla en eller flera sikra
behandlingsmiljéer. SCB bér {3 i uppdrag att utreda hur systemet
med sikra behandlingsmiljder bor sittas upp och utvecklas.
Uppdraget bor genomforas tillsammans med
Vetenskapsrddet/Sunet for att dra nytta av de sirskilda f6rmagor hos
Vetenskapsridet som redogérs for ovan.

! Linkdpings universitet. Nationell akademisk infrastruktur fér superdatorer i Sverige

(NAISS). URL: Nationell akademisk infrastruktur {or superdatorer i Sverige (NAISS) -
Linkopings universitet (liu.se)
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8.2.5 Uppgiften att bedriva tillsyn

Betriffande tillsyn ir uppgifterna for HDAB att vervaka och utdva
tillsyn 6ver dataanvindare och datainnehavare utifrdn de krav som
stills pd dessa aktorer 1 EHDS. Detta kan tydligt sirskiljas frin
HDAB:s 6vriga uppgifter. Utredningen kan konstatera att IVO har
det overgripande tillsynsansvaret foér hilso- och sjukvirden.
Myndigheten har en instruktionsenlig uppgift att samverka med
andra berérda myndigheter 1 syfte att uppnd ett effektivt kunskaps-
och erfarenhetsutbyte 1 arbetet med tillsyn, kunskapsstyrning och
regelgivning. I friga om dataskydd, férordningen om
medicintekniska produkter (MDR) och nationella medicinska
informationssystem (NMI) finns det redan 1 dag tydligt utpekade
ansvarsomrdden for IMY och Likemedelsverket. S&vil IVO som
IMY har tllsyn 6ver informationshanteringen inom hilso- och
sjukvirden och ska samverka i dessa tillsynsfrigor. Myndigheterna
har upprittat en samverkanséverenskommelse som tydliggor att de
har ett gemensamt ansvar f6r att identifiera och hantera frigor som
hamnar 1 skirningspunkten mellan de bida myndigheternas
uppdrag.”

Det kan argumenteras for att det tillsynsansvar som liggs pd
HDAB ir nira férknippat med de uppgifter HDAB redan har vad
giller ssmmanstillandet av ett nationellt dataset samt prévning och
utfirdande av datatillstind f6r dataanvindare. Det kommer troligen
vara kravet pd att anmila hilsodatatillgdngar till det nationella
datasetet och hur nyttjandet av datatillstindet sker som utgor
huvudfokuset for tillsynsuppgiften. Detta skulle tala for att samma
myndighet som har att hantera det nationella datasetet och bedéma
ansokningar om tillgdng till hilsodata ocksd ir den myndighet som
utovar tillsyn dver hanteringen. Nir IVO bildades gav regeringen
uttryck fér uppfattningen att det bor finnas en tydlig grinslinje
mellan 4 ena sidan kunskapsutveckling, bidragsgivning och

2 IMY och IVO (2021) Samverkansdverenskommelse mellan Integritetsskyddsmyndigheten
och Inspektionen fér vird och omsorg. Dnr IMY DI-20021-10449, dnr IVO 6.1.3-
31514/2021.
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normering och & andra sidan tillsyn.”® En sddan 4tskillnad ger stérst
tydlighet och oberoende och dirmed legitimitet &t tillsynsarbetet.

De myndigheter som idag arbetar med mer omfattande
utlimnanden av hilsodata har redogjort for att det ir av stor
betydelse fér verksamheten att ha en 6ppen kommunikation med
fragestillare och att en inte ovisentlig del av uppgiften ir att genom
forstidelse for omridet och kunskapséverféring kunna tillgodogora
sig vad frigestillaren vill uppnd for resultat och att kunna guida
denne till vilken typ av hilsodata som bist kan nyttjas for att [6sa
den aktuella frigestillningen. Det ir sdledes av betydelse att det inte
finns nigot som hindrar en o6ppen och tydlig dialog mellan
beslutsfattare och frigestillare foér att dstadkomma det bista
slutresultatet. En situation dir beslutsfattaren ir samma
organisation som ska utéva tillsyn mot frigestillaren kring
omstindigheterna runt forfrigan kan innebira mindre bra
forutsittningar f6r en sidan dialog. Detta talar emot att
tillsynsansvaret skulle liggas pd samma myndighet.

Utredningen om infrastruktur for hilsodata som nationellt
intresse har bedémt att IVO ska inneha tillsynsansvaret for att
sikerstilla att regleringen kring teknisk dtkomst till patientuppgifter
over vardgivargrinser och interoperabilitet inom ramen for hilso-
och sjukvird f6ljs.”* IVO:s befintliga tillsynsansvar innefattar tillsyn
over vérdgivares skyldighet att ge andra vdrdgivare elektronisk
tillgdng till vissa patientuppgifter pd ett standardiserat sitt samt
vardgivares skyldighet att anvinda foreskrivna
interoperabilitetslosningar vid frivillig delning av patientuppgifter.
IVO har vidare uppdrag och mojlighet att agera pa
patientsikerhetsrisker, vilket dr nigot som kan uppstd vid brist pd
interoperabilitet. Nir det giller tillsynsansvaret som en HDAB ska
uppfylla dr detta dock vare sig kopplat enkom till hilso- och
sjukvirdssektorn eller till patientsikerhet.

HDAB ska utova tillsyn vad avser dtkomst till hilsodata for
sekundiranvindning, det vill siga ett anvindningsomride som i
huvudsak faller utanfér vird av patient, till exempel forskning,
kvalitetssikring, statistik och utveckling av mjukvara. Flera av dessa
omrdden bedrivs férvisso inom ramen f6r hilso- och
sjukvdrdssektorn och en betydande del av hilsodatainnehavarna

33 SOU 2012:33, Gor det enklare, sid 182 ff
> SOU 2024:33 Delad hilsodata — dubbel nytta, sid 293
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torde vara aktdrer som figurerar inom denna sektor samt dven inom
socialtjinst, ett omrdde som IVO har tillsyn 6ver. Det kan sdledes
sammanfattningsvis konstateras att IVO torde har god kinnedom
om stora delar av omrddet och goda férutsittningar att fullgéra
uppgiften att vara HDAB med uppgift att utéva tillsyn. IVO har
dessutom en regional nirvaro, vilket ocksd ir ett argument f6r att
tillsynsansvaret ska 3liggas IVO.

Mot bakgrund av ovanstiende féresldr utredningen dirfor att
IVO ska utses till HDAB med uppgift att utdva tillsyn.

8.2.6  Ovriga uppgifter for HDAB

Samverkan och samarbete

Genom de samtal utredningen haft med myndigheter som har
verksamhet pd omrddet som omfattas av EHDS kan konstateras att
de flesta inom sitt omrdde har en aktiv samverkan och samarbete
bide pd det nationella planet och inom EU. Flera myndigheter har
inom sitt omrdde pd ett naturligt sitt mer fokus pd internationell
samverkan som till exempel Folkhilsomyndigheten, Statistiska
Centralbyrdn och Integritetsskyddsmyndigheten vilka samtliga har
utpekade nationella samordningsansvar med mycket tydliga
kopplingar till EU. Statistiska Centralbyrdn ir utpekad nationell
statistikbyrd och Integritetsskyddsmyndigheten ingdr 1 det
europeiska samarbetet inom FEuropeiska dataskyddsstyrelsen
(EDPB).

Av artikel 64 f6ljer att European health data space board (EHDS-
board) ska etableras for att facilitera samarbete och utbyte av
information mellan medlemsstaterna och EU-kommissionen.
EHDS-board ska utgdras av tvd representanter per medlemsstat, en
for primiranvindningsindamal och en for
sekundiranvindningsindamal, vilka nomineras av medlemsstaten.
Utredningen féresldr att en representant frin den samordnande
HDAB:en utses for att representera sekundiranvindningsindamal.

Utredningen bedémer att den myndighet som utgér HDAB
ocksa far uppgiften att verka for samverkan och samarbete inom det
omrdde myndigheten erhillit sitt uppdrag. Om det uppstir nigra
grinsdragningsfrigor for vilken myndighet som ska uppfylla ett
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visst dtagande blir det upp till den samordnande HDAB:en enligt
artikel 36.1 EHDS att strukturera arbetet och peka ut vilken
myndighet som ska utféra uppgiften.

Information och rapportering

Samtliga myndigheter har erfarenhet av att tillhandh&lla information
inom sina respektive omriden bide pi webbplatser och i mer
specifika tjinster. Utredningen har inte kommit fram till nigra
slutsatser kring att en eller vissa utpekade myndigheter skulle ha
bittre férutsittningar for just informationsskyldigheten in andra.

Utredningen bedomer att den myndighet som utpekas till
HDAB  ocksd  erhdller uppgiften att  ansvara  fér
informationsskyldigheterna inom sitt eget omride. Som exempel ir
det naturligt att myndigheten som ansvarar {or att ta hand om den
nationella datasetkatalogen ocksd ser till att informationen om
denna tas fram och kan publiceras offentligt samt vara dtkomlig pa
sidant sitt som krivs enligt férordningen. Utredningen anser att
informationen bor ges pd ett samlat sitt genom en ingdng och inte
splittrat  mellan  flera olika myndigheters webbplatser.
Informationen till enskilda fysiska personer om deras rittigheter
och om regleringen bér skiljas frén informationen som riktar sig till
datainnehavare och dataanvindare. Det ter sig rimligt att det ir den
koordinerande HDAB:en som har ansvaret att se till den samlade
informationen uppfyller behov och krav dven om denne inte
kommer ta fram all information sjilv eller att vara ansvarig for att
forvalta en eventuell portall. Om det skulle uppstd nigra
grinsdragningsfrigor foér vilken myndighet som ska uppfylla ett
visst dtagande blir det upp till den samordnande HDAB:en enligt
artikel 36.1 EHDS att strukturera arbetet och bidra till att tydliggora
vilken myndighet som ska utféra uppgiften.

8.2.7 Rollen samordnande HDAB

Vad giller samordnande HDAB ir det utredningens uppfattning att
den myndighet som ska erhdlla detta uppdrag bor vara den
myndighet som har bist forutsittningar att samla samtliga
frigestillningar hos sig och erfarenhet av bide nationell och
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internationell samordning. Utredningen gér bedémningen att
endast Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten ar
sektorsmyndigheter med den typen av breda uppdrag inom
hilsodataomridet som gor att de kan 6vervigas for rollen som
samordnande HDAB.

Socialstyrelsen arbetar inom hela hilsodataomridet, bdde som
registerhdllare, utlimnande for forskning, anvindning av hilsodata
for kunskapsstyrning samt framtagande av foreskrifter. Statistik och
data finns i alla delar av myndighetens kunskapsstyrning, som
underlag f6r forskning, som wunderlag till normering och
kunskapsstod, som underlag till uppféljning och utvirdering.
Internationellt arbetar Socialstyrelsen inom flera omriden 1 EU
bland annat som Sveriges kunskapsmyndighet {6r vird och omsorg
och representerar dirfor Sverige 1 ett antal s3 kallade gemensamma
dtgirder (EU joint-action). Nationellt har Socialstyrelsen en central
roll som ordférande 1 RSK (rddet f6r styrning med kunskap) och har
dven 1 sitt foreskriftsarbete omfattande samverkan med andra
myndigheter, regioner och kommuner.

E-hilsomyndighetens verksamhet 4r inte lika bred som
Socialstyrelsens inom hilsodataomridet utan mer fokuserad till e-
hilsa och digital infrastruktur. Myndigheten ansvarar for register
och it-funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare behover
tillgdng wll for en patientsiker och  kostnadseffektiv
likemedelshantering. Vidare samordnar myndigheten regeringens
satsningar pd e-hilsa och nationell digital infrastruktur fér hilso-
och sjukvird, tandvird och socialtjinst. Myndigheten har idag
mycket begrinsad verksamhet som avser sekundiranvindning av
hilsodata. De fattar, 1 jimférelse med Socialstyrelsens verksamhet,
fital beslut som fattas om utlimnande av likemedelsstatistik.
Myndigheten bedémer sjilva att det inte dr rimligt att skala upp den
utlimnandeverksamhet som finns till det som &ligger HDAB, da det
ocksd kan handla om att fatta beslut f6r en annan organisations
rikning. Myndigheten ir idag en infrastrukturmyndighet for hilsa-
och sjukvirdens och har inte samma nirhet till eller erfarenhet och
kunskap om vidareutlimning for forskningsindamadl, hantering av
data fr@n flera register, pseudonymisering med mera. Dessa

uppgifter anser utredningen utgor kirnan i det uppdrag som 8ligger
HDAB.
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Utredningen finner att Overvigande skil talar for att
Socialstyrelsen erhdller rollen som samordnande HDAB.
Myndigheten har ett stort ansvar inom sektorn nir det giller
hanteringen av hilsodata {6r sekundiranvindning 1 stort och dirtill
en omfattande erfarenhet av samverkan sivil inom ramen for
samarbete med andra myndigheter, gentemot aktdrer inom
vardsektorn, forskning samt internationellt inom EU. Vidare
hanterar myndigheten alla delar av processerna kring hilsodata bdde
som registerhdllare och dirmed datainnehavare, i egenskap av att
hantera och sammansld stora mingder hilsodata fér forskning och
statistiska indamal samt dven tidigare erfarenheter av tillsyn pd
omrddet. Myndigheten bedéms dirfér vara den mest rustade att vara
samordnande HDAB for alla uppgifter som ingér 1 rollen.

Mot bakgrund av ovanstdende resonemang foresldr utredningen
att Socialstyrelsen utses till samordnande HDAB.

8.2.8 Rollen Nationell kontaktpunkt for sekundaranvandning

Utredningen gor, baserat pd det som framgir av férordningen och
det arbete som gors inom Healthdata@EU pilot, beddmningen att
rollen som nationell kontaktpunkt handlar mycket om att utveckla
och forvalta teknisk infrastruktur som mojliggor att information
skickas ©ver landsgrinser pd ett sikert och robust sitt. Med
utgdngspunkt i den bedémningen anser utredningen att det av storst
vikt att ansvarig myndighet har en djup kunskap om it och
informationssikerhet kopplat till hilsodata snarare in en djup
sakkunskap om den information som skickas.

Utredningen har évervigt om det ir limpligt och effektivt att
hilla samman respektive skilja den samordnande HDAB med ansvar
for beslut om datatillstdnd, hantering av data och pseudonymisering
frdn rollen som nationell kontaktpunkt med ansvar fér att utveckla
infrastrukturen fér grinsoverskridande delning av hilsodata. En
uppdelning mellan teknik och innehall gors redan i Sverige idag nir
uppdrag avser sivil en innehdllsmissig del som en
infrastrukturkomponent. E-hilsomyndigheten bildades dven med
mélsittningen om att kunna férdela ansvar fér it-frigor inom hilso-
och sjukvdrden p4 en separat aktér som byggde upp sirskild f6rmiga
for det.
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E-hilsomyndigheten har de senaste tio dren deltagit 1 ett
utvecklings-  och  implementationssammarbete  avseende
grinsoverskridande infrastruktur f6r delning av hilsodata. Ar 2016
utsdgs E-hilsomyndigheten till Sveriges nationella kontaktpunkt fér
e-hilsa®. Myndigheten har redan etablerat infrastruktur som
kopplar upp Sverige mot EU:s tjinster for att utbyta e-recept och
utvecklar ~ dven  ytterligare = komponenter  for  fler
informationsmingder framéver. Aven om sjilva komponenterna
inte kan 4teranvindas, ser utredningen att myndigheten har byggt
upp kunskap och erfarenhet dven f6r arbetet med EHDS.

Mot bakgrund av ovanstdende resonemang féreslir utredningen
att E-hilsomyndigheten utses till nationell kontaktpunkt fér
sekundiranvindning. Utredningen vill emellertid framhailla vikten
av en nira samverkan och dialog mellan den nationella
kontaktpunkten f6r sekundiranvindning och samordnande HDAB
(Socialstyrelsen) 1 detta arbete f6r att sikerstilla att myndigheterna
arbetar mot samma ma4l och delar relevant kunskap och information
lings vigen. Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten ir tvd
myndigheter som har stor vana av att arbeta tillsammans 1 frigor som
avser sdvil sakfriga som it-infrastruktur.

8.2.9  Fragor att arbeta vidare med

Utredningens forslag utgir frin att en organisationsstruktur
avseende EHDS och sekundiranvindning av hilsodata, bygger pa de
berérda myndigheternas nuvarande roller. Under utredningen har
dock flera utvecklingsomriden lyfts, bland annat som handlar om
myndigheternas organisation och férindringar av ansvarsomriden.
Utredningen har dock valt att inte foresld ndgra omedelbara stora
forindringar av ansvarsomrddena eftersom sidana forindringar
kriver noggranna éverviganden och det méste ocksd vara troligt att
vinster uppstdr for samhillet 1 form av effektivitet, kvalitet och
kostnader. Utredningen ser dock att det finns ett par
organisationsférindringar som skulle kunna évervigas, se avsnitt
8.2.1 och 8.2.4 samt kapitel 9.

>>$§2015/08135/RS (delvis)
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9 Konsekvenser fOr berdrda
myndigheter samt tillkommande
regeringsuppdrag

9.1 Inledning

I  utredningens forsta  delredovisning  Det  europeiska
hilsodataomraidet - kostnadsuppskattningar och
finansieringsforslag  (S2024-00960) gors uppskattningar av de
merkostnader EHDS kan féra med sig for ett antal myndigheter som
bedéms beréras av EHDS. Bland dessa myndigheter aterfanns
Socialstyrelsen,  E-hilsomyndigheten,  Vetenskapsrddet  och
Statistiska centralbyrin. Uppskattningarna gjordes utifrdn en
version av EHDS som inte var firdigférhandlad. Utéver att det
materiella innehillet inte var faststillt, var det heller inte faststillt
nir 1 tiden de olika bestimmelserna skulle trida 1 kraft. Diarutéver
fick myndigheterna géra kostnadsuppskattningarna utan att
respektive myndighets framtida roll och ansvar var definierat.
Nedan foljer nigra kommentarer till de tidigare redovisade
kostnadsuppskattningarna som utgdr fr8n det forslag uill
organisatorisk 16sning for HDAB som féreslagits 1 kapitel 8. I
kapitlet redogérs dven for andra frigor som boér omhindertas i de
regeringsuppdrag som utredningen anser att myndigheterna bor f3.

9.2 Konsekvenser for Socialstyrelsen

I den forsta delredovisningen uppskattade Socialstyrelsen
kostnaderna till 73 miljoner kronor per &r fér ett utékat uppdrag
inom sekundiranvindning av hilsodata. 23 miljoner kronor avsig
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personalkostnader for sekretessprévning och annan prévning av att
f8 ut data. Utifrdn det ansvar som utredningen foéresldr att
myndigheten ska {8 kan den tidigare gjorda uppskattningen i stora
delar tina som utgdngspunkt f6r en mer preciserad
kostnadsuppskattning. Givet att det nu ir tydliggjort nir de olika
bestimmelserna 1 EHDS ska trida 1 kraft, kan ytterligare
preciseringar ocksd géras av nir i tiden kostnaderna kommer uppst3.
En sirskild bedémning behover ocksd goras om det krivs sirskilda
resurser for att Socialstyrelsen ska kunna agera som samordnande
HDAB. En friga som behover utredas ytterligare ir om medel
behover tllféras  myndigheten f6r att  genomfoéra de
regeringsuppdrag som bedéms krivas for att forbereda
myndigheterna f6r uppdraget som HDAB.

9.3 Konsekvenser for Statistiska centralbyran (SCB)

Utredningens forslag dr att SCB ska vara den myndighet som fir
ansvar f6r uppgiften om att tillhandahéller en siker behandlingsmiljo
(en eller flera). Den sikra behandlingsmiljén kan, som redogjorts for
ovan, utgoras av MONA. Dirutéver kan andra sikra
behandlingsmiljéer tillkomma utifrdn identifierade behov och krav.
SCB:s samarbete med Uppsala universitet i projektet BIANCA kan
vara en sddan tillkommande behandlingsmiljé.

Som redogors for 1 kap. 3.4.2 bedomer SCB att MONA-
plattformen behover ses over om den ska utgéra en siker
behandlingsmiljé enligt artikel 50 EHDS. Det giller sivil hirdvara
som mjukvara och arkitektur. Den planerade kostnaden f6r MONA
under 2024 ir 17,5 miljoner kronor. Samtliga kostnader kommer att
oka om MONA skulle utgdra en siker behandlingsmiljé enligt
EHDS. SCB uppger att det 1 dagsliget inte gdr att avgdra hur mycket
MONA skulle behéva expandera fér att kunna hantera de
bestillningar som 1 nuliget inte hanteras av myndigheten. I
sammanhanget kan ocksi nimnas att SCB i sitt budgetunderlag
dskat om en resursforstirkning fér dren 2025-2027 for att
modernisera myndighetens datahantering.

Finansieringen av MONA sker idag genom en sirskild modell diir
kostnaderna foérdelas mellan Vetenskapsridet och SCB:s 6vriga
anvindare. Utredningens bedémning ir, som SCB ocksd framhaller,
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att utvecklingsbehovet och utvecklingskostnaderna behover utredas
ytterligare. SCB bér dirfor tillsammans med Vetenskapsridet och
Socialstyrelsen 1 egenskap av samordnande HDAB {4 1 uppdrag av
regeringen att ytterligare precisera utvecklingskostnaderna, 1 vilken
utstrickning nytta kan dras av andra pigdende initiativ kring sikra
behandlingsmiljder (och som redan ir statligt finansierade) och hur
finansieringen ska g3 till f6r de delar som specifikt avser EHDS. SCB
behéver ocksd specificera eventuella merkostnader som kan uppstd
for myndigheten for att kunna verka som HDAB.

9.4 Konsekvenser for Vetenskapsradet

Utredningens férslag dr att metadatakatalogen RUT som
Vetenskapsrddet tillhandahiller ska kunna utgéra ett underlag till
den katalog som Socialstyrelsen ska tillhandahilla i sitt uppdrag som
HDAB. Vilka resurser som behovs utdver de medel som
Vetenskapsrddet redan idag anvinder f6r RUT, mdste preciseras
ytterligare. Vetenskapsradet har till utredningen redovisat vilka delar
av. RUT som behover utvecklas med anledning av EHDS.
Socialstyrelsen och Vetenskapsrddet boér 1 ett gemensamt
regeringsuppdrag {8 1 uppgift att géra en mer utvecklad analys av
vilket utvecklingsarbete som behéver goras med anledning av EHDS
och hur myndigheterna p& bista sitt kan dra nytta av varandras
resurser och om det kriver organisatoriska forindringar {6r att den
bista nyttan ska kunna uppsta.

Utredningen ser vidare att det finns behov av de it-tjinster och
den kunskap som Vetenskapsridet genom Sunet tillhandahller.
Utifrdn utredningens uppdrag avses i forsta hand tillhandahillandet
av en siker behandlingsmiljé. Utredningen ser emellertid dven att
Sunet har ling erfarenhet av arbete med siker digital identitet och
autentisering. Utredningen foresldr, som nimns ovan, att
Vetenskapsrddet tillsammans med SCB ska {8 i uppdrag att utreda
hur tillhandahillandet av en eller flera sikra behandlingsmiljoer ska
organiseras pd ett optimalt sitt. Vidare ser utredningen att den
erfarenhet, kompetens och infrastruktur inom omridet som
Vetenskapsrddet/Sunet besitter bor tillvaratas 1 storre utstrickning
in idag dven 1 andra infrastruktursatsningar inom ramen for
utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen inom hilso-
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och sjukvdrden, tillexempel 1 uppdraget om en vird- och
omsorgsgivarkatalog.

9.5 Konsekvenser for IVO

Utredningen foreslar att IVO ska vara den myndighet som utévar
tillsyn som en HDAB enligt EHDS. IVO bér dock dven ha en
utvecklad samverkan med IMY f6r att kunna fullgéra sitt
tillsynsuppdrag.

IVO har i1 sitt underlag till utredningen anfért att myndigheten,
om den som HDAB ska vara ansvarig for tillsynen nirmare behover
utreda hur uppdraget skulle genomféras och vad det skulle kosta
myndigheten att utveckla och driva det utokade uppdraget. IVO
skulle dven behova faststilla ramarna for tllsynen (till exempel om
tillsynen ska vara terkommande, exempelvis forfattningsreglerad
att utféras med viss frekvens eller endast initieras efter
riskbedéomning), utveckla eventuella tekniska 16sningar for
stddsystem och inrapportering till dataanvindare och datahillare
samt utreda vilka juridiska férutsittningarna som finns och som
behover tas fram. En utmaning enligt IVO skulle kunna vara
kompetensforsorjningen eftersom tillsynen behover bedrivas 1
grinslandet mellan teknik, hilsodata och forskning. Den juridiska
kompetensen behover di vara inom motsvarande omraden.

Utredningens bedémning ir att IVO bor {3 ett regeringsuppdrag
dir de dterkommer till regeringen med preciserade berikningar och
en genomférandeplan for hur myndigheten ska organisera sig for att
kunna utfora sitt uppdrag som HDAB. Uppdraget ska genomféras i
samverkan med Socialstyrelsen som féreslds vara samordnande

HDAB samt IMY.

9.6 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten ska vara nationell
kontaktpunkt f6r sekundiranvindning. Rollen kriver samverkan pd
sdvil internationell som nationell nivd och di inte minst med
Socialstyrelsen som samordnande HDAB.
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E-hilsomyndigheten har 1 sina kostnadsuppskattningar till
utredningens férsta delredovisning bland annat tagit hojd for roller
som enligt utredningens forslag 1 denna promemoria ska tillfalla
andra myndigheter. I de underlag som E-hilsomyndigheten har
inkommit med till utredningen finns inte nigon egen
kostnadsuppskattning avseende rollen som nationell kontaktpunkt.

En friga som bor utredas i&r om myndigheten behover tillforas
ytterligare medel utéver de medel som redan tillférts myndigheten i
uppdraget om genomférande av digital infrastruktur fér virden (123
miljoner kronor fér 2025 och 141 miljoner kronor fér 2026). Ett
sirskilt regeringsuppdrag bor ges E-hilsomyndigheten for att
nirmare precisera merkostnader f6r myndigheten med anledning av
uppdraget som nationell kontaktpunkt samt hur det korrelerar med
uppdraget som nationell kontaktpunkt fér primiranvindningen.
Uppdraget bér genomféras i nira samverkan med Socialstyrelsen.

9.7 Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen,
E-hédlsomyndigheten, Vetenskapsradet,
Statistiska centralbyran och IVO

Som angetts ovan dr beddmningen att de berérda myndigheterna bér
fa sirskilda regeringsuppdrag for att forbereda och anpassa
myndigheterna for sina respektive roller. Uppdragen bedéms
behéva l6pa 6ver flera &r. En sirskild bedomning bor dirfor goras av
om myndigheterna ir 1 behov av sirskilda medel for att kunna
genomfora uppdragen. Eftersom Socialstyrelsen foéreslds vara
samordnande HDAB kommer myndigheten att behéva vara
involverad 1 samtliga regeringsuppdrag som ges till de 6vriga
myndigheterna.
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