Version: 260204

Sveriges officiella
SﬂB @) statistik

Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att

tillhandahalla siakra behandlingsmiljoer enligt EHDS, S2025/00975
(delvis)




Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda
forutsattningar for att tillhandahalla sékra
behandlingsmiljoer enligt EHDS, S2025/00975
(delvis)

Producent:

SCB, Statistiska centralbyran
Dataavdelningen

701 89 Orebro

010-479 40 00

Forfragningar:

Jonas Dahlqvist
010-479 42 28
jonas.dahlqvist@scb.se

Du far kopiera och pa annat satt mangfaldiga innehallet.

Vi vill dock att du uppger kalla pa foljande satt:

Kalla: SCB, Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda forutsattningar for att
tillhandahalla sékra behandlingsmiljoer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis)

Assighment to Statistics Sweden to investigate conditions for
organising and developing a system of secure processing
environments according to EHDS

Producer:

Statistics Sweden, Department of Data Management
SE-701 89 Orebro, Sweden

+4610-479 40 00

Enquiries:

Jonas Dahlqvist
+4610-479 42 28
jonas.dahlqvist@scb.se

You may copy and otherwise reproduce the contents in this publication.
However, remember to state the source as follows:

Source: Statistics Sweden, Assignment to Statistics Sweden to investigate
conditions for organising and developing a system of secure processing
environments according to EHDS

Denna publikation finns enbart i elektronisk form pa www.scb.se
This publication is only available in electronic form on www.scb.se

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda forutsattningar for att tillhandahalla sikra
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis).

lav34


http://www.scb.se/

Forord

Foreliggande rapport utgor delredovisning av SCB:s regeringsuppdrag att utreda
forutsattningarna for hur ett system med sakra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for EHDS." Uppdraget ska
delredovisas den 5 februari 2026 och slutredovisas till Regeringskansliet,
Socialdepartementet, senast den 15 juni 2026.

Anna Elvkull har varit ansvarig avdelningschef, Cecilia Wass har varit ansvarig
enhetschef och Jonas Dahlqvist har varit projektledare. Projektgruppen har
omfattat kompetens inom SCB:s plattform MONA, arkitektur, datahantering,
sakerhet, ekonomi och juridik.

Jag vill rikta ett sarskilt tack till Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och
omsorg for ett bra och nara samarbete.

SCB i februari 2026

Eva-Lo Ighe
Generaldirektor

T Uppdrag till Statistiska centralbyrén att utreda forutsattningar fér att tilhandahalla sékra behandlingsmiljder enligt
EHDS.
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Sammanfattning

EU har beslutat att inratta ett gemensamt regelverk fér sekundaranvandning av
hélsodata genom férordningen om European Health Data Space (EHDS). EHDS
syftar till att stirka majligheterna att pa ett sakert och effektivt satt anvanda
halsodata for forskning, statistik, innovation och policyutveckling, samtidigt som
individens integritet och grundlaggande rattigheter skyddas.

SCB har fatt i uppdrag att utreda foérutsattningarna for hur ett system med sékra
behandlingsmiljoer? bor organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for
EHDS. | uppdraget ingar att utreda férutsattningarna for att SCB eller ansvarig
myndighet inom halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahélla en eller flera sikra
behandlingsmiljéer enligt regelverket. | uppdraget ingar att analysera och ta
stéalining till hur uppgifterna kan utféras pa ett sa resurseffektivt satt som majligt
och sarskilt analysera mojligheterna att utnyttja befintliga infrastrukturer dar sa ar
majligt och 1ampligt. Bland annat ingar att analysera om SCB:s behandlingsmiljo
MONA kan nyttjas. | uppdraget ingér dven att berdkna kostnaderna for de forslag
som myndigheten Idmnar, dels infor att férordningen ska borja tillampas, dels
efter att forordningen har borjat tillampas.

Uppdraget genomfors inom ramen for forberedelsearbetet med att etablera ett
organ for tillgéng till hilsodata enligt EHDS, ett HDAB, dar Socialstyrelsen har fatt
i uppdrag att férbereda for att bli ansvarigt organ fér tillgang till halsodata® och
IVO har fatt uppdrag att férbereda for att ansvara for att Gvervaka och kontrollera
regelefterlevnad®.

Delrapporten innehaller en forsta analys av forutsattningarna for hur ett system
med sakra behandlingsmiljder bor organiseras och utvecklas i Sverige inom
ramen for EHDS, dar en inledande uppgift har varit att fortydliga de
fragestaliningar utredningen ska besvara. Utredningen har delats in i tva
overgripande fragestallningar:

1. Vilka ar forutsattningarna for att anta HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sd@kra behandlingsmiljoer?
2. Vilka ar forutsattningarna for att tillhandahalla en siker behandlingsmiljo?

2 Med en s&ker behandlingsmilj6 (pé engelska Secure processing environment, forkortat SPE) avses en plattform dar
kansliga data analyseras under kontrollerade former utan att Iamna plattformen.

3 Uppdrag till Socialstyrelsen att férbereda fér att bli ansvarigt organ for tiligéng till halsodata enligt EHDS.

4 Uppdrag till Inspektionen fér vérd och omsorg att forbereda for att vervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt
EHDS (S2025/00980).
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Under hosten har en kartlaggning av befintliga och planerade sakra
behandlingsmiljoer paborjats i syfte att fa en béattre forstaelse av vilka befintliga
behandlingsmiljéer som finns i Sverige, samt en béttre forstaelse av det samlade
behandlingsbehovet kopplat till sekundaranvandning av halsodata.

Preliminara resultat fran kartldggningen pekar pa att behandlingsbehovet kopplat
till sekunddranvandning av halsodata, och darmed krav och férvantningar som
kommer stéllas pa en behandlingsmiljo, &r varierat och manga ganger specifikt
och komplext. Samtidigt indikerar kartldggningen att det idag finns ett flertal
behandlingsmiljéer som skulle kunna inga i ett system med sakra
behandlingsmiljder.

| varens fortsatta utredningsarbete kommer analysen av befintliga
behandlingsmiljer fordjupas, dels for att skapa forutsattningar for att organisera
och utveckla ett system med sakra behandlingsmiljder sa resurseffektivt som
mojligt, dels for att skapa forutsattning for att tillgodose det samlade
behandlingsbehovet kopplat till sekunddranvandning av halsodata. Bland annat
utreds fragan ifall behovet kan tillgodoses av befintliga miljéer eller om en ny typ
av l6sning kommer att kravas, endera som komplement till befintliga
behandlingsmiljoer eller i form av en ny I6sning specifikt utvecklad for
sekundaranvandning av halsodata.

Utifran de krav som stélls pa en saker behandlingsmiljé enligt EHDS har
framtagandet av en malarkitektur for en saker behandlingsmiljé paborjats.
Malarkitekturen kommer utgora ett stod i det framtida arbetet med att identifiera,
utvardera och utveckla sakra behandlingsmiljoer.

En preliminar kostnadsbeddmning har tagits fram. Kostnaderna for att organisera
och utveckla ett system med sikra behandlingsmiljer i Sverige paverkas av ett
flertal faktorer som i dagslaget &r osdkra. Det som framfér allt férsvarar analysen
ar

1. Framtida efterfrdgan pa hélsodata dr mycket osiker.

2. Kostnader for att uppfylla de slutliga krav som kommer stéllas pa en
saker behandlingsmiljo ar osékra i och med att utredningsarbete
angaende forordningens implementering fortfarande pagar bade i
Sverige och i EU.

3. Fragan om vilka behandlingsmiljéer som kommer att ingd i det
kommande systemet med sakra behandlingsmiljoer annu ej ar klarlagd.

| dagsldget ar det inte klarlagt ifall SCB kommer tillhandahélla en siker
behandlingsmiljé baserad pa MONA, inte heller om SCB kommer anta HDAB-
rollen som ansvarig for systemet med sdkra behandlingsmiljéer. Fragorna
kommer utredas vidare under varens utredningsarbete. | rapportens
kostnadsuppskattningar fungerar MONA som exempel for att fa en forsta
preliminar bild av de kostnader som ar kopplade till att organisera och utveckla
ett system med sakra behandlingsmiljéer.
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Avslutningsvis konstateras i delrapporten att det for det fortsatta arbetet ar
viktigt att hitta balans mellan krav och férvantningar pa ett system med sékra
behandlingsmiljéer och kravet pa att ta fram en 16sning som kan tas i drift till mars
2029. EHDS &r det forsta gemensamma europeiska dataomradet i EU:s
datastrategi, och i det fortsatta arbetet behdver forutsattningar fér samordning
med kommande dataomraden beaktas.
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Inledning

Europeiska unionen har beslutat att inratta ett gemensamt regelverk for
sekundaranvandning av halsodata genom férordningen om European Health Data
Space (EHDS). EHDS syftar till att starka mojligheterna att pa ett sékert och
effektivt satt anvanda halsodata for forskning, statistik, innovation och
policyutveckling, samtidigt som individens integritet och grundldaggande
rattigheter skyddas. Forordningen utgdr en central del av EU:s bredare strategi
for data och digitalisering och innebar nya krav pa medlemsstaternas
organisation, styrning och tekniska infrastruktur for datadtkomst och
databehandling.

En central komponent i EHDS &r kravet pa att sekundéranvandning av hélsodata
ska ske inom s kallade sikra behandlingsmiljéer. Med en saker behandlingsmiljé
(pa engelska Secure processing environment, férkortat SPE) avses en plattform
dar kansliga data analyseras under kontrollerade former utan att Iamna
plattformen. Plattformen kan vara en forskningsinfrastruktur eller en plattform dar
kansliga data analyseras for statistik eller uppfoljning. Trusted research
environment (TRE) och Secure Data Environment ar begrepp som ofta anvands
for att beskriva plattformar som fyller dessa syften.

Den s3kra behandlingsmiljon ska sakerstélla att tillgang till data sker kontrollerat,
sparbart och i enlighet med tillamplig lagstiftning, samtidigt som de majliggér
andamalsenlig analys och sammanstélining av data. Férordningen stéller darmed
héga krav pa bade tekniska och organisatoriska l6sningar, liksom pa tydliga roller
och ansvar mellan berdrda aktorer.

Mot denna bakgrund har SCB fatt i uppdrag av regeringen att utreda
forutsattningarna for att organisera och utveckla ett system med sakra
behandlingsmiljéer enligt EHDS. Denna delrapport innehaller en forsta analys av
forutsattningarna for hur ett system med sakra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for EHDS.
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SCB:s uppdrag

Regeringen har gett SCB i uppdrag att utreda férutsattningarna for hur ett system
med sakra behandlingsmiljder bor organiseras och utvecklas i Sverige inom
ramen for EHDS.

| uppdraget ingar att analysera och ta stéllning till hur uppgifterna kan utféras pa
ett sa resurseffektivt satt som majligt och sarskilt analysera mojligheterna att
utnyttja befintliga infrastrukturer dar sa ar mojligt och lampligt. Har ska
utredningen beakta méjligheten att vidareutveckla befintlig och planerad
infrastruktur som finns runt om i landet sa att dess kapacitet skulle kunna
anvandas for sakra behandlingsmiljcer.

SCB ska i sitt uppdrag utreda forutsattningarna for att SCB ska tillhandahalla en
saker behandlingsmiljo. | detta ingdr att utreda huruvida en sddan kan bygga pa
en vidareutveckling av SCB:s plattform MONA (Microdata Online Access) eller om
det kravs en ny typ av ldsning.

| uppdraget ingar dven att utreda forutsattningarna for att SCB eller ansvarig
myndighet inom halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahalla en eller flera sakra
behandlingsmiljer enligt regelverket. SCB har tolkat detta som att utreda
forutsattningarna for att SCB eller ansvarig myndighet inom halso- och
sjukvardssektorn ska kunna anta HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sakra behandlingsmiljGer.

Slutligen ska SCB berakna kostnaderna for de forslag som myndigheten lamnar,
dels infor att férordningen ska borja tillampas, dels efter att férordningen har
borjat tillampas.

SCB ska senast den 5 februari 2026 lamna en skriftlig delredovisning av
uppdraget och i delredovisningen ska en preliminar analys av uppdraget inga
samt kostnadsberakningar for samtliga aktuella arbetsuppgifter. Uppdraget ska
slutredovisas senast den 15 juni 2026.

Foljande rapport utgér uppdragets delredovisning.

Uppdragets upplagg

Uppdraget att utreda forutsattningarna for hur ett system med sakra
behandlingsmiljéer bor organiseras och utvecklas enligt EHDS omfattar saval
operativa fragor kopplade till en enskild behandlingsmiljé som mer dvergripande
organisations- och styrningsfragor pa nationell niva. Utredningen har delats in i
tva Overgripande fragestaliningar:

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda forutsattningar for att tillhandahalla sikra
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis).

9av 34



1. Vilka ar forutsattningarna for att anta HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sakra behandlingsmiljoer?
2. Vilka ar forutsattningarna for att tillhandahalla en séker behandlingsmiljo?

Forutsattningar for hur ett system med sakra
behandlingsmiljoer bor organiseras och utvecklas i Sverige
inom ramen for EHDS

Férutsattningarna for Forutsattningarna for att
ansvara for systemet med tillhandahalla en saker
sakra behandlingsmiljoer behandlingsmiljo

Figur 1. Utredningens tva évergripande fragestéllningar
De tvé fragestallningarna har preciserats i fem utredningsomraden:

1. Vilka krav stélls pa en saker behandlingsmiljé enligt EHDS, och vilka
formagor kravs for att tillhandahalla en saker behandlingsmiljo?

2. Vilka ar de anvandarbehov, i termer av behandlingsbehov, som ska

tillgodoses i den sakra behandlingsmiljon?

I vilka behandlingsmiljder tillgodoses anvandarbehoven idag?

Vilka behov tillgodoses inte idag?

5. Vilka uppgifter kommer inga i HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sdkra behandlingsmiljder, och vilka formagor behdver den myndighet
som antar rollen som ansvarig besitta?

~w

| delrapporten redovisas arbetet att faststalla de krav som stélls p& en saker
behandlingsmilj6 enligt utredningsomrade 1, samt den pagdende kartlaggning av
befintliga och planerade behandlingsmiljder som syftar till att tydliggéra
anvandarbehov, befintliga behandlingsmiljder, samt anvandarbehov som inte
tillgodoses idag, enligt utredningsomréade 2-4.

Vilka uppgifter som kommer ingd i HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sdkra behandlingsmiljder, utredningsomrade 5, kommer utredas under varen
2026.

| slutrapporten kommer resultaten sammanstallas i en bedémning av:

1. Vilken myndighet som skulle kunna anta HDAB-rollen som ansvarig for
systemet med sékra behandlingsmiljoer, samt hur den dvergripande
organisationen av systemet med sakra behandlingsmiljoer skulle kunna
utformas.

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda forutsattningar for att tillhandahalla sikra 10 av 34
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis).



2. Vilka behandlingsmiljder som skulle kunna inga i ett nationellt system
med sakra behandlingsmiljoer samt ifall en ny typ av I6sning kravs for att
mota behoven.

Ambitionen &r att resultatet fran innevarande utredning tillsammans med
tilkommande férberedelsearbete under hdsten 2026 ska kunna utgdra underlag
for att 2027 starta upp arbetet med att utveckla ett nationellt system med sakra
behandlingsmiljcer enligt EHDS som kan tas i drift i mars 2029.

| 2026 | 2027 | 2028 | 2029 | 2030 |

Forberedelse

Utveckling

Driftsattning

Férvaltning

Figur 2. Overgripande implementeringsplan, HDAB
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EHDS och
sekundaranvandning av
halsodata

EHDS &r ett av flera gemensamma europeiska dataomréaden som anges i den
europeiska datastrategin. Malet ar att forbattra utvecklingen av nya datadrivna
produkter och tjanster i EU och de utgdr karnan i en sammankopplad och
konkurrenskraftig europeisk dataekonomi.®

EHDS bestar bade av en EU-gemensam digital infrastruktur och ett ramverk som
ska underlatta delning, tillgdng och anvéndning av halsodata pa ett sakert och
tillforlitligt satt. Forordningen syftar ocksa till att starka individens insyn och
mojlighet till kontroll dver sina halsodata.

Forordningen reglerar bade primaranvandning och sekundéranvandning av
halsodata. Med primaranvandning avses utbyte och dtkomst till hdlsodata i
huvudsak fér andamalet vard av patienter. Med sekundaranvandning avses
annan anvandning av halsodata, bland annat for forskning, innovation, statistik,
folkhalsa, utbildning och undervisning samt regleringsverksamhet.

Tidplan for implementering

Figur 3 illustrerar den 6vergripande tidplan fér implementeringen av EHDS med
fokus pa sekundaranvandningen av halsodata. Férordningen tradde i kraft den 26
mars 2025 och huvuddelarna ska bdrja tillampas i mars 2029. Darefter
implementeras de sista delarna successivt fram till 2035. Senast i mars 2027 ska
alla medlemslander ha utsett de centrala aktorerna, bland annat HDAB.

5 Gemensamma europeiska dataomréden | Shaping Europe’s digital future
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2037-2035 Utvdrdering av EHDS

EHDS borjar tillampas - alla
® EHDS antogs ® aktorer (inkl. HDAB) ska ® Aterstdende
vara utpekade | datakategorier fér
i sekunddranvandning
i ska vara tillgdngliga

P Maj Y Jan WY Mars Y Maj Mars Mars ™ AT
2022 2025 2025 2025 2027 2029 2035

Socialstyrelsen och IVO far
uppdrag att forbereda for H i
uppagifter som HDAB, SCB far ° ()

® EHDS férslag ®

upparag att utreda
forutsattningar for sékra Huvuddsiarna av Lander utanfér EU och
behandlingsmiljoer EHDS borja gélla internationella

i HDAB gér i drift organisationer kan

@ EHDS tradde i kraft ansdka om anslutning

Data ska
tillgangliggéras
(Datakategorier enligt
artikel 51)

Figur 3. Overgripande tidsplan fér EHDS med fokus pd sekundéranvéndning

Processen for tillgang till halsodata

Figur 4 illustrerar den 6vergripande processen for tillgangen till halsodata.

Halsodatainnehavaren ska beskriva sina halsodata i en datasetkatalog som HDAB
ansvarar for. Datasetkatalogen &r nationell men &r ocksa uppkopplad mot EU:s
centrala katalog och &r pa sa satt dven tillganglig for internationella anvandare.
Genom katalogen far hilsodataanvandaren en dverblick Gver vilka hdlsodata som
finns tillgéngliga, var dessa finns, hur man far tillgang till dem, samt vilken kvalitet
de har.

En halsdataanvandare ansoker om tillgang till hdlsodata. Det finns tva typer av
ansokningar. Antingen ansoker anvandaren om tillgang till pseudonymiserade
hélsodata som tillgangliggors i en saker behandlingsmiljo eller sa begar
dataanvéndaren att fa halsodata i anonymiserat statistiskt format.

AnsoOkan kan goras nationellt eller via EU:s ansdkningsportal om anvandaren
onskar tillgang till hdlsodata fran ett eller flera Idnder. HDAB bedémer darefter
ans6kan och beslutar om att bevilja ett datatillstdnd eller att avsla ansékan. Om
ett datatillstdnd beviljas begdr HDAB att berérda datainnehavare ska
tillgangliggora sina data till HDAB. Darefter forbereder HDAB hélsodata, genom
exempelvis ldnkning, anonymisering eller pseudonymisering beroende pa
datatillstand. Darefter tillgangliggors data for dataanvandaren i en saker
behandlingsmiljo.

Nar dataanvandaren &r fardig med sin analys skickar dataanvandaren resultaten
och rapporter till HDAB som publicerar informationen.
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EHDS sekundaranvandning

Datainnehavare i EU Dataanvindare | EU ansdker HDAB hanterar ansdkan HDAB beslutar om Dataﬂ\lslint} for
Iamnar beskrivningar av om data frén HDAB iaktuellt  som inkommit direkt till illggnggérande av hé . Pse lsarade
hilsodata till en land, eller via EU:s HDAB eller via EUss avslag, avskrivning, eller personuppgifter. Beviljande av
ansdkningsportal ansokningsportal, Inklusive _ tilbakadragning begéran for.?ala utan
[ ] etikprévning (EPM) personuppgifter

NS

“Utfardande av

Anstkan om Hantering av i
antening & E Boslutsfattande B datatilistand/
data ansdkan beviljande av
begéran
c
>
0
=
F B Dat rbetnin S
Begaran om atabearbetning, Data tillgénglig- Inf Rione
uttag av [Ailile) gors i en siker g niormations
s nonymiserin i
hilsodata o:eo ymisering, behandlingsmiljé EIBEL
& Dataanvéndaren far tillgéng till Anvéndaren publicerar sina Baéttre hélsa,
;‘a‘i‘;i::::\::rte( ska HDAB bearbetar data, data for analys i en siker resultat och rapporter till vérd och omsorg
tilgangliggdra sina ldnkar data DC“‘I behandlingsmiljo. Alternativt fir  HDAB, som i sin tur publicerar
halsodata anon[yjm\ser?r e Erd dataanvindaren aggregerad information om ansokningar,
pseudonamiserar data anonymiserad data beslut och resultat fran

Figur 4. Overgripande process for tillgéng till hédlsodata enligt EHDS

| figur 4 representerar de bla boxarna funktioner som ligger inom ramen for
Socialstyrelsens uppdrag, gron box funktioner inom SCB:s uppdrag, orange
vertikal box funktioner inom IVO:s uppdrag, och gra boxar representerar
funktioner som utfors av dataanvandaren.

Ett system med sakra
behandlingsmiljoer

| artikel 73.2 i forordningen faststalls att HDAB “ska sakerstalla att elektroniska
hélsodata frén hilsodatainnehavare i det format som anges i datatillstandet kan
laddas upp av dessa halsodatainnehavare och att hidlsodataanvandaren kan fa
tillgang till dem i en saker behandlingsmilj6"®. Med andra ord ansvarar HDAB for
att systemet med sikra behandlingsmiljder moter de krav EHDS stéller pa en
saker behandlingsmiljo enligt EHDS samt att de moter halsodataanvandarens
behandlingsbehov.

En saker behandlingsmiljo och relationen till
HDAB

Forordningen utgor ett ramverk av krav som stélls pa HDAB. Figur 5 beskriver de
funktioner HDAB behdver etablera for att mota dessa krav. Den analys som ligger
till grund for identifierade funktioner ar gjord i samverkan mellan Socialstyrelsen,

6 Europarlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska hélsodataomrédet.
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SCB och IVO. Beskrivningen ar preliminar och kan komma att utvecklas
allteftersom det forberedande arbetet fortskrider.

Ingéngar och stéd

Medborgarportal

Datainnehavarportal

Dataanvéndarportal

Intern miljé
(HDAB)
Extern miljé
(anvéndare)

Stddfunktioner

Kataloger

Datasetkatalog

Katalog for sdkra
behandlingsmiljoer

Sakra behandlings-

miljoer

Forvaltning

Betydelsefulla

Ansgkningar upptéckter

Beslut Opt-out

Avgifter Incidenthantering

Verksamhets-

Dokumentation rapport

Kommunikation och information

Nationell kontaktpunkt

Ansokningar Datasetkatalog

Figur 5. Funktionskarta - 6vergripande preliminér bild av de viktigaste funktionerna som

HDAB behdver etablera

| figur 5 representerar de bld boxarna funktioner som ligger inom ramen for
Socialstyrelsens uppdrag, gréna boxar funktioner inom SCB:s uppdrag, och
orange bakomliggande box avser funktioner inom IVO:s uppdrag.

Ingangar och stéd

HDAB behover etablera flera ingangar for olika centrala aktorer:

* Medborgare behdver information om férordningen och HDAB:s arbete och
aven ges mojlighet att utdva sina rattigheter (Medborgarportal).

» Datainnehavare behdver en funktion for att kunna skicka och uppdatera

metadatabeskrivhingar av sina halsodata till den nationella datasetkatalogen

(Datainnehavarportal).

+ Dataanvandare behdver en funktion for att kunna géra ansdkningar, se status,

komplettera eller dra tillbaka ansdkan samt dverklaga beslut

(Dataanvandarportal).

« En funktion behdvs aven for informationsdelning och kommunikation med

dataanvandare, datainnehavare och innehavare av sakra behandlingsmiljoer

(Stodfunktioner).

Forvaltning

HDAB behdver ett forvaltningssystem till vilket ansékningarna inkommer och
beddms av HDAB. | férvaltningen ingar dven funktioner for att ta ut avgifter,
dokumentera, hantera opt-out och informera om betydelsefulla upptackter

rérande en fysisk persons halsa samt for att hantera incidenter. Slutligen behéver
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det finnas funktioner for nationell rapportering och framtagande av
verksamhetsrapport till EU-kommissionen avseende HDAB:s verksamhet.

Kataloger

HDAB behover tillhandahalla tva typer av kataloger, den ena &r en datasetkatalog
dar dataanvandaren ska kunna soka tillgangliga datamangder innan de skapar en
anstkan (Datasetkatalog). Den andra ar en katalog 6ver godkanda
behandlingsmiljcer ur vilken dataanvéandaren kan foresla ett alternativ som de vill
anvanda for sin databearbetning (Katalog for sékra behandlingsmiljoer).

Nationell kontaktpunkt

En nationell kontaktpunkt kravs for att mojliggéra gransoverskridande
kommunikation med den centrala plattformen HealthData@EU. Det avser
gransoverskridande ansdkningar och uppdateringar av den centrala
datasetkatalogen.

Sékra behandlingsmiljoer

Sakra behandlingsmiljoer kravs vid behandling av hilsodata, bade for HDAB:s
forberedande arbete (HDAB) och fér dataanvandarens bearbetningar
(Dataanvandare).

Tillsyn - kontrollera och 6vervaka regelefterlevnad
HDAB behdver vidare en funktion for att utdva tillsyn éver dataanvandare och
datainnehavare.

En saker behandlingsmiljo enligt EHDS

Med en siker behandlingsmiljo (pa engelska Secure processing environment,
forkortat SPE) avses en plattform dar kansliga data analyseras under
kontrollerade former utan att lamna plattformen. Plattformen kan vara en
forskningsinfrastruktur eller en plattform dar kansliga data analyseras for statistik
eller uppfdljning. Trusted research environment (TRE) och Secure Data
Environment ar begrepp som ofta anvands for att beskriva plattformar som fyller
dessa syften.

De 6vergripande kraven pa en saker behandlingsmiljo faststalls i artikel 73 i
férordningen om ett europeiskt hilsodataomrade.” Detaljerade krav har tagits
fram inom projektet TEHDAS?2 (Joint Action Towards the European Health Data
Space 2).8 TEHDAS2 kommer ligga till grund fér kommande genomférandeakter
vid implementering av férordningen om det europeiska halsodataomradet. Dessa
akter kommer bland annat att beskriva de sikerhetskrav som stills pa en saker
behandlingsmiljo enligt EHDS.

7 Europarlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska halsodataomradet.

8 TEHDAS2. M7.4 Draft technical, functional and security specifications of Secure Processing Environments.
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| artikel 73 faststalls att tillgang till elektroniska halsodata endast ska ges genom
en saker behandlingsmiljo som ar féoremal for tekniska och organisatoriska
atgarder samt krav pa sakerhet och interoperabilitet.

Den sékra behandlingsmiljon ska sarskilt uppfylla foljande sdkerhetsatgarder:

1. Tillgangen till den sékra behandlingsmiljon ar begréansad till de behdriga
fysiska personer som anges i det datatillstdnd som utfardats enligt artikel
68.

2. Risken for obehdrig lasning, kopiering, andring eller borttagning av
elektroniska halsodata som finns i den sakra behandlingsmiljon minimeras
med hjalp av de senaste tekniska och organisatoriska atgéarderna.

3. Inmatningen av elektroniska halsodata och inspektion, andring eller
radering av elektroniska halsodata som finns i den sékra
behandlingsmiljon &r begransad till ett begransat antal behoriga personer
som kan identifieras.

4. Sikerstélla att hdlsodataanvandare endast har tillgéng till de elektroniska
halsodata som omfattas av deras datatillstand, med hjalp av individuella
och unika anvandaridentiteter och konfidentiella dtkomstmetoder.

5. Identifierbara loggar éver dtkomst till och aktiviteter i den sékra
behandlingsmiljon ska féras under den tidsperiod som kravs for att
kontrollera och granska all behandling i den miljén. Atkomstloggar ska
bevaras i minst ett ar.

6. Sakerstilla efterlevnad och 6vervakning av de sikerhetsatgédrder som
avses i denna punkt for att minska potentiella séakerhetshot.

Utover de krav som stélls i forordningen och inom TEHDAS? regleras kraven pa
en saker behandlingsmilj6 av nationellt och internationellt regelverk. Utredningen
arbetar med att sammanstalla regelverk och krav som en saker behandlingsmiljo
behdver forhalla sig till.

Formagor for att kunna tillhandahalla en saker
behandlingsmiljo

For att utveckla, forvalta och driva en saker behandlingsmiljo kravs en
kombination av resurser i form av organisatoriska férmagor, roller med specifika
kompetenser samt IT-st6d. Regelverken stéller krav pa att en saker
behandlingsmiljo besitter ett antal formagor som beskriver vad organisationen
behdver kunna gora. Dessa férmagor realiseras genom roller som har ratt
kompetenser och ansvar for att utféra arbetet, vilket i sin tur sker genom
etablerade processer. For att kompetenserna ska kunna agera effektivt behovs
stdd i form av verktyg, oftast IT-tjanster, som majliggor sakra och effektiva
arbetsfloden.

Utredningen har under hdsten arbetat med att ta fram en malarkitektur utifran de
krav som stalls pa en saker behandlingsmiljo enligt EHDS. Arkitekturen beskrivs i
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huvudférméagor, delférméagor, roller, IT-tjanster och évergripande processer.
Malsattningen &r att malarkitekturen ska utgora ett stod i det fortsatta arbetet
med att identifiera, utvardera och utveckla sakra behandlingsmiljcer.

Arkitekturen bestar preliminart av 12 huvudférmagor:

Tillhandahalla behandlingsmiljo for analys

Hantera personalsakerhet

Hantera organisationens identiteter, autentisering och auktorisation
Hantera krypterad digital kommunikation samt externa identiteter och
signaturer

5. Hantera IT-sadkerhet och cybersakerhet

6. Hantera IT-forvaltning och driftsakerhet

7. Hantera leverantorer och tredjepartsrisker
8

9

pPwn s

Hantera egendomsskydd och fysisk sakerhet
. Hantera séker utveckling och design
10. Hantera omvarldsbevakning och risker
11. Hantera efterlevnad och revision
12. Ledning och styrning av saker miljo

Har redovisas en sammanfattning av respektive huvudférmaga. Arkitekturen
kommer beskrivas mer utforligt i utredningens slutrapport i juni.

Férmageomrade 1. Tillhandahalla behandlingsmiljo for analys

Handlar om att styra tillgangen till data utifran datatillstand, skapa
anvandarkonton och behdrigheter i enlighet med dessa samt mdjliggora att HDAB
tillgangliggdr data korrekt. Miljon ska ge dataanvandare maojlighet att analysera
data med ratt programvara och prestanda, och kontroll av uttag av
anonymiserade resultat ska goras. Leverantéren av behandlingsmiljon ska
erbjuda teknisk support, logga aktiviteter, rapportera missbruk till HDAB och
uppratta SLA med tydliga drift- och servicevillkor samt ansvarsfordelning.

Férmageomrade 2. Hantera personalsikerhet

Handlar om att Iamplighet och tiliforlitlighet av personal i kdnsliga roller verifieras,
fran bakgrundskontroller vid anstélining till Idpande utbildning och korrekt
hantering av behdrigheter vid avslut.

Férmageomrade 3. Hantera organisationens identiteter, autentisering och
auktorisation

Handlar om att sakerstalla att endast behoriga anvandare och
informationssystem har dtkomst till IT-miljon och om att utforma
behdrighetshantering pa ett sddant satt att varje digital identitet inte har mer
atkomst till information och informationssystem &an vad den behdver.
Behorigheter granskas regelbundet och utvecklingsmiljer halls separerade fran
produktion.
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Férmageomrade 4. Hantera krypterad digital kommunikation samt externa
identiteter och signaturer

Handlar om att sakerstalla att all informationsoverforing skyddas genom
kryptering, att dverféringar loggas och att externa anvandare autentiseras med
stark autentisering och far minsta majliga atkomst.

Férmageomrade 5. Hantera IT-sdkerhet och cybersakerhet

Handlar om att sikerstalla tekniskt skydd sa som brandvédggar och
intrdngsdetektering, rutiner for incidenthantering, kontinuerlig 6vervakning och
regelbundna sarbarhetsanalyser.

Férmageomrade 6. Hantera IT-férvaltning och driftsdkerhet

Handlar om att sakerstalla strukturerade driftprocesser, patchning, dvervakning,
versionshantering, tillforlitlig sakerhetskopiering, samt uppdaterad dokumentation
over system och datafloden.

Férmageomrade 7. Hantera leverantorer och tredjepartsrisker

Handlar om att sakerstélla tydliga sakerhetskrav i avtal, kontinuerlig uppféljning
och strukturerad kommunikation, for att sakerstalla stabilitet och sdkerhet hos
tredje part.

Férmageomrade 8. Hantera egendomsskydd och fysisk sdkerhet
Handlar om att kritiska IT-miljoer skyddas med begransad atkomst, loggning av
tilltraden, andamalsenlig 6vervakning och redundans for hardvara.

Férmageomrade 9. Hantera saker utveckling och design
Handlar om att sdkerhet integreras fran start genom tydliga krav, kodgranskning,
testning och aktiv hantering av sarbarheter.

Férmageomrade 10. Hantera omvarldsbevakning och risker
Handlar om att sdkerstalla att hot, sarbarheter och regelverksférandringar foljs
upp och att riskanalyser, riskregister och tillgdngsregister hélls aktuella.

Férmageomrade 11. Hantera efterlevnad och revision

Handlar om att sakerstalla regelbundna granskningar av sakerhetsarbetet och
dess processer, uppfdljning av brister och dokumentation av efterlevnad. Detta
gors bade genom intern och extern granskning.

Férmageomrade 12. Ledning och styrning av saker miljo

Handlar om att arbetet bedrivs riskbaserat med hjalp av ett
informationssakerhetsledningssystem (ISMS) och att sakerhetskrav integreras i
kontinuitets- och krisprocesser. Roller och ansvar ar tydligt definierade, planer
testas, foljs upp och uppdateras regelbundet utifran forandrade risker och
erfarenheter.
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En eller flera sakra behandlingsmiljoer

| SCB:s uppdrag ingér att analysera mojligheterna att utnyttja befintlig
infrastruktur (befintliga behandlingsmiljéer) dar sa ar mojligt och 1ampligt. Som en
del ingar att specifikt utreda forutsattningarna for att SCB ska tillhandahalla en
saker behandlingsmiljo och om en sadan kan bygga pé en vidareutveckling av
SCB:s plattform MONA (Microdata Online Access) eller om det kravs en ny typ av
I6sning.

MGgjligheterna att utnyttja befintliga behandlingsmiljéer r till stor del en fraga om i
vilken utstrackning befintliga behandlingsmiljder, inklusive MONA, moter
behandlingsbehov och sakerhetskrav kopplade till sekundaranvandning av
halsodata. Som beskrivs ndrmare nedan i avsnittet Pdgdende kartldggning av
behandlingsmiljoer och behandlingsbehov ar behandlingsbehovet kopplat till
sekundaranvandning av halsodata, och darmed krav och férvantningar som
kommer stéllas pa en behandlingsmiljo, varierat och manga ganger specifikt och
komplext. MONA ar huvudsakligen utvecklat for statistisk analys for
forskningsandamal och tacker sannolikt inte hela behandlingsbehovet.

Pagaende kartlaggning av behandlingsmiljéer och
behandlingsbehov

For att fa en béttre forstdelse av vilka befintliga behandlingsmiljoer som finns i
Sverige, samt av det samlade behandlingsbehovet kopplat till
sekundaranvandning av halsodata, har en kartlaggning av befintliga och
planerade sikra behandlingsmiljoer paborjats. Med behandlingsbehov avses har
en anvandares behov kopplade till att bearbeta och analysera halsodata.

Kontaktuppgifter har insamlats via registraturen eller motsvarande pa respektive
organisation, men ocksé fran Vetenskapsradet och fran publikt tillganglig
information. Kartlaggningen omfattar alla regioner, samt de flesta universitet och
hogskolor. En enkét har gatt ut till 54 huvudman for befintliga behandlingsmiljéer
dar de har fatt mojlighet att svara péa frdgor om organisationens
behandlingsmiljoer eller liknande plattformar. | slutet av november hade
information om 22 befintliga och planerade behandlingsmiljoer inkommit. Flera av
miljderna hanterar hélsodata och anvéands bade av anvandare inom och utanfor
den egna organisationen. Nuvarande resultat i kartlaggningen redovisas i tabell 1.
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Respondent/huvudman

Behandlingsmiljo

Externa  Uppgifter
anvandare om halsa

Karolinska institutet KI TRE X
Goteborgs universitet TRE (Trusted Research Environment) X X
Hogskolan | Kristianstad Alma journalsystem X
Hogskolan i Kristianstad Unident onepix X
Linkdpings universitet AIDA Data Hub Data Science Platform X X
Link&pings universitet AIDA DGX-2 Service X X
Orebro universitet Research Drive X X
Qrebro universitet Oru Data Factory

Region Halland Region Hallands sakra behandlingsmiljé (under uppbyggnad) X X
Uppsala universitet Vesta X X
NAISS/UPPMAX Bianca/UPPMAX X X
Vetenskapsradet SUNET Drive Secure

SciLifeLab SciLifeLab X
Genomic Medicine in Sweden BDC Berakningskluster X X
Genomic Medicine in Sweden NGP Commander X
Testbed Sweden Focuse studien (VGR). X
Testbed Sweden Multimodal kanslig data (preliminart) X
Testbed Sweden Region Hallands sakra behandlingsmiljé X X
SFM saker forskningsmiljd -SFM X
Mimer Mimer X
Lund University Secure Environment (LUSEC) LUSEC X X
Nationell IT-plattform for cancerregister (INCA) {INCA X X

Tabell 1. Prelimindrt resultat fran kartldggning av befintliga och planerade miljéer.

Uppfdljning via dialoger har genomférts med nagra av huvudménnen och under
varen planeras for vidare samverkan genom intervjuer och nagon form av
gemensamma dialogmoten.

Preliminara resultat fran kartlaggningen pekar pa att behandlingsbehovet kopplat
till sekundaranvandning av halsodata, och darmed krav och férvantningar som
kommer stéllas pa en behandlingsmiljo, ar varierat och ménga ganger specifikt
och komplext. Utdver den typ av statistisk analys som SCB:s behandlingsmiljo
MONA &r utvecklad for finns bland annat behov av bildanalys som idag inte stods
i MONA. Okade tillampning av Al stéller stora krav p& beréknings- och
lagringskapacitet, och har kravs fortsatt utredning av i vilken utstrackning MONA
moter dessa.

Samtidigt indikerar kartlaggningen att det idag finns ett flertal behandlingsmiljcer
som skulle kunna ingéd i ett system med s&kra behandlingsmiljéer i Sverige. En
central del i kommande arbete blir att i samverkan med huvudmannen fér
identifierade behandlingsmiljoer utvardera forutsattningarna for att
behandlingsmiljéerna skulle kunna inga i ett system med sakra
behandlingsmiljoer.

| varens fortsatta utredningsarbete kommer analysen av befintliga
behandlingsmiljoer fordjupas, dels for att skapa férutsattningar for att organisera
och utveckla ett system med sékra behandlingsmiljoer sa resurseffektivt som
mojligt, dels for att skapa férutsattning for att tillgodose det samlade
behandlingsbehovet kopplat till sekundaranvandning av halsodata. Bland annat
utreds fragan ifall behovet kan tillgodoses av befintliga miljder eller om en ny typ
av 16sning kommer att kravas, endera som komplement till befintliga
behandlingsmiljder eller i form av en ny 16sning specifikt utvecklad for
sekundaranvandning av halsodata.
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EHDS &r det forsta gemensamma europeiska dataomradet i EU:s datastrategi. En
battre forstaelse av behandlingsbehov och méjligheten att utnyttja befintliga
behandlingsmiljder skapar aven forutsattningar for att ta fram resurseffektiva
I6sningar i ett ldngre perspektiv. Dar sa ar majligt och Iampligt att bor ett system
med sakra behandlingsmiljoer férberedas for att tillgodose behoven hos
kommande dataomraden.

Givet den kravande tidsplanen dar huvuddelarna av férordningen ska bérja
tilldmpas i mars 2029 i kombination med omfattande sakerhetskrav och
komplexiteten i de behandlingsbehov som ar kopplade till sekunddranvandning
av halsodata ar det viktigt att det kommande arbetet balanserar krav och
forvantningar pa systemet med sikra behandlingsmiljder med kravet pa att ta
fram en 16sning som kan tas i drift till mars 2029.

Den interna behandlingsmiljon

Efter att HDAB begart in halsodata enligt ansdkan, och innan de tillgangliggors for
dataanvandaren i den externa behandlingsmiljon, ska data férberedas och
bearbetas genom exempelvis lankning, anonymisering eller pseudonymisering.
Uppgiften att férbereda och bearbeta data ska utféras i en intern saker
behandlingsmiljé. Hur den interna behandlingsmiljon ska organiseras i forhallande
till den externa behandlingsmiljon, dar dataanvandaren bearbetar och analyserar
data, ar ett omrade for fortsatt utredning.

HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sakra behandlingsmiljoer

Ut6ver fragor om krav och férvantningar pa en enskild behandlingsmiljé omfattar
SCB:s utredningsuppdrag 6vergripande organisations- och styrningsfragor pa
nationell niva rérande hantering av det 6vergripande systemet med sékra
behandlingsmiljoer.

Att utreda vilka uppgifter som kommer inga i HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sikra behandlingsmiljder, och vilka férmagor den myndighet som
antar rollen behdver besitta, utgor ett centralt omrade for varens fortsatta arbete.
| dagslaget ar utredningens beddmning att rollen bland annat omfattar ansvar for
att samordna ingdende behandlingsmiljder bade i termer av sdkerhetskrav och
anvandarbehov. Aven samordning mot HDAB:s 6vriga processer, som exempelvis
ansokan om data, 6verforing av data och tillsyn, bedéms inga i rollen.

Resultatet fran den pagaende kartldggningen av befintliga och planerade
behandlingsmiljoer kommer ge utredningen ett bra underlag for det fortsatta
arbetet med att identifiera och beskriva uppgifter och férmagor.
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Forutsattningar for att SCB
ska tillhandahalla en saker

behandlingsmiljo

Som en del i uppdraget att utreda forutsattningarna for hur ett system med sakra
behandlingsmiljéer bor organiseras och utvecklas enligt EHDS ingar att utreda
forutsattningarna for att:

1. SCB ska kunna anta HBAB-rollen att ansvara for systemet med séakra
behandlingsmiljder.
2. SCB ska kunna tillhandahalla en séker behandlingsmiljo.

| delrapporten begransas utredningen till forutsattningarna for att SCB ska
tillhandahalla en saker behandlingsmiljo. Forutsattningarna for att anta HDAB-
rollen att ansvara for systemet med sakra behandlingsmiljoer utreds vidare under
varen.

Forutsattningar for att SCB

Ska kunna anta HDAB-rollen

att ansvara for systemet Ska kunna tillhandahalla en
med sakra saker behandlingsmiljo

behandlingsmiljoer

Figur 6. Beddémningen av forutsattningar begrénsas i delrapporten till mojligheten att
tillhandahalla en séker behandlingsmilo.

Har ges en preliminar bedomning av forutsattningarna for att SCB ska
tillhandahalla en siker behandlingsmiljo, presenterade i operativa, finansiella,
juridiska och strategiska forutsattningar.

Operativa forutsattningar

Utredningens beddmning ar att MONA har forutsattningar att uppfylla delar av
det behandlingsbehov som lyfts fram inom EHDS. Syftet, funktionaliteten, liksom
sakerheten i MONA stadmmer val in pa det som beskrivs som en saker
behandlingsmiljo.
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Syftet med MONA ar, och var redan vid starten 2005, att sakerstalla att
utldmnade mikrodata inte hamnade pa avvégar och att stirka skyddet for
uppgifterna, som till stora delar avser personuppgifter. MONA héller en hog
sakerhet dar endast behériga kan f tillgang till de data som SCB godkant i en
sekretessprovning som ar anpassade till varje enskilt syfte eller projekt. Under
2025 testade en oberoende konsult sdkerheten i MONA och man fann inga
allvarliga brister. En vidare utredning av MONA behdéver dock gdras nar de slutliga
kraven pa en saker behandlingsmiljo faststallts.

Som beskrivits ovan &r behandlingsbehoven kopplade till sekunddranvandning av
halsodata, och darmed de krav och forvantningar som stélls pa en
behandlingsmiljo, varierat och manga ganger specifikt och komplext. Mot den
bakgrunden &r utredningens uppfattning att fragan om huruvida en
behandlingsmiljé kan bygga pa MONA eller om det krévs en ny typ av I6sning till
stor del &r en fraga om vilka kompletterande I6sningar som kravs for att mota det
samlade behandlingsbehovet.

Finansiella forutsattningar

Om SCB skulle tillhandahalla en siker behandlingsmiljo skulle det innebéra 6kade
kostnader for SCB bade i termer av investeringar under uppbyggnadsfasen och i
termer av I6pande kostnader for drift och forvaltning. Se vidare under kapitlet
Prelimindra kostnadsbeddémningar nedan. Pa langre sikt dppnar férordningen upp
for att verksamheten kan finansieras genom avgifter, vilket det fortsatta arbetet
kommer analysera vidare.

Juridiska forutsattningar

SCB:s utgangspunkt ar att en sdker behandlingsmiljé kan tillhandahallas inom
ramen for teknisk bearbetning och lagring, jmf 2 kap. 13 §
tryckfrinetsférordningen, TF.

For att de foreskrivna undantagen fran handlingsoffentlighet enligt TF ska bli
tillampliga inom tillhandahallandet av den sikra behandlingsmiljon &r det viktigt
att nodvandiga tekniska och administrativa begransningar infors och att
myndighetens enda syfte med handlingarna ar teknisk bearbetning eller lagring.

Strategiska forutsattningar

| det fortsatta arbetet infor slutrapporten kommer utredningen att analysera
strategiska forutsattningar for SCB géllande dels att tillhandahalla en saker
behandlingsmiljé enligt EHDS, dels att ansvara for systemet med sakra
behandlingsmiljéer. Detta omfattar bedémningar av hur ett sddant dtagande
forhaller sig till SCB:s kdrnuppdrag och myndighetsroll, inklusive potentiella
intressekonflikter samt konsekvenser for befintlig verksamhet,
kompetensforsdrjning och resursanvandning. Vidare kommer analysen att belysa
langsiktiga forvantningar pa SCB vid ett sddant dtagande, sarskilt avseende ett
eventuellt utdkat ansvar inom ytterligare europeiska dataomréden. Aven en
inledande analys av fragor kring férutsattningar och maojligheter for en
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sammanhallen nationell 16sning for sékra behandlingsmiljéer inom EU:s samtliga
dataomraden, inklusive frdgor om styrning, ansvarsférdelning och strategisk
kapacitetsuppbyggnad kommer goras.
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Preliminara
kostnadsuppskattningar

| féljande avsnitt Iamnas en preliminar uppskattning av kostnader for att
organisera och utveckla ett system med sakra behandlingsmiljéer enligt EHDS i
Sverige. Uppskattningen omfattar bade kostnader for att anta HDAB-rollen att
ansvara for systemet med sakra behandlingsmiljéer, och kostnader for att
tillhandahalla en saker behandlingsmiljo.

Forutsattningar for hur ett system med sakra
behandlingsmiljoer bor organiseras och utvecklas i Sverige
inom ramen for EHDS

Férutsattningarna for Forutsattningarna for att
ansvara for systemet med tillhandahalla en siker
sakra behandlingsmiljoer behandlingsmiljo

Figur 7. Kostnadsuppskattningarna omfattar utreaningens bada fragestéliningar.

Kostnaderna for att organisera och utveckla ett system med sékra
behandlingsmiljéer i Sverige paverkas av ett flertal faktorer som i dagsldget ar
osékra. Det som framfor allt férsvarar kostnadsuppskattningarna ar:

1. Framtida efterfrdgan pa halsodata ar mycket osaker.

2. Kostnader for att uppfylla de slutliga krav som kommer stéllas pa en
saker behandlingsmiljo ar osakra i och med att utredningsarbete
angaende forordningens implementering fortfarande pagar bade i
Sverige ochi EU.

3. Fragan om vilka behandlingsmiljéer som kommer att inga i det
kommande systemet med sakra behandlingsmiljoer annu ej ar klarlagd.

Kostnaderna for att utveckla och forvalta systemet med sakra behandlingsmiljcer
drivs till stor del av de volymer som ska hanteras, samt av de teknikval och
organisatoriska losningar som kravs for att mota de slutliga krav som stélls pa en
saker behandlingsmiljo. Bedémningarna har darfor gjorts utifran ett intervall, fran
"lag” till "hog”, for att ta hojd for osdkerhet i efterfragan, osakerhet kring de
slutliga kraven péa en sdker behandlingsmiljo, samt osakerhet kring den slutliga
utformningen av systemet med sakra behandlingsmiljcer.
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Kostnadsuppskattningarna kommer att behdva uppdateras allteftersom kunskap
om forutsattningarna for att organisera och utveckla ett system med sakra
behandlingsmiljder blir tydligare.

Preliminara kostnader 2026-2030

| de kostnadsuppskattningar som presenteras nedan fungerar MONA som
exempel med syfte att utgéra ett tydligt underlag utifran vilket en forsta
preliminar kostnadsuppskattning kan goras. | dagslaget ar det inte klarlagt ifall
SCB kommer tillhandahélla en séker behandlingsmiljo baserad pa MONA, inte
heller om SCB kommer anta HDAB-rollen att ansvar for systemet med sakra
behandlingsmiljéer. Frdgorna kommer utredas vidare under varen.

Kostnader for att anta HDAB-rollen

Kostnadsuppskattningen for att anta HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sdkra behandlingsmiljéer utgar fran den preliminira bedémningen att rollen
omfattar ansvar for att samordna ingdende behandlingsmiljder béde i termer av
sikerhetskrav och anvandarbehov. Aven samordning mot HDAB:s &vriga
processer, som exempelvis ansdkan om data, dverforing av data och tillsyn,
antas ingd i rollen. Vilka uppgifter som kommer inga i HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sdkra behandlingsmiljéer, och vilka férmagor den myndighet som
antar rollen behdver besitta, utreds vidare under varen. | kostnaderna for HDAB-
rollen inkluderas bemanning for att utreda, bygga upp och bemanna
verksamheten.

Kostnader for att tillhandahalla en siaker behandlingsmiljo
Kostnadsuppskattningen for att tillhandahalla en séker behandlingsmiljo utgar
fran MONA:s befintliga kostnader for I6pande utveckling, drift och foérvaltning.
Utifran dessa har en Oversiktlig uppskattning av kostnaderna for att utveckla och
tillhandahalla en saker behandlingsmilj6 enligt EHDS baserad gjorts. Kostnaderna
omfattar dels kostnader for utveckling av 6kad kapacitet och anpassning till
EHDS, dels kostnader for I6pande drift och férvaltning. | kostnaderna for att
tillhandahalla en saker behandlingsmiljo ingar kostnader for utredning, utveckling,
investering, drift och forvaltning av den sakra behandlingsmiljon.

Viktigt att notera ar att uppskattningen ar begransad till kostnader for ett system
med s&kra behandlingsmiljéer dar enbart en behandlingsmiljo ingar, en
behandlingsmiljc baserad pa MONA. MONA &r utvecklat for statistisk analys for
forskningsandamal, och som beskrivs i avsnittet £n eller flera sakra
behandlingsmiljoer ér behandlingsbehovet kopplat till sekundaranvandning av
halsodata komplext och omfattar sannolikt &ven andra behov dn de som
tillgodoses av MONA. Beddmning av tillkommande kostnader nar eventuellt
ytterligare behandlingsmiljder ansluts till systemet har inte tagits med i
uppskattningarna. Anledningen hartill r att fragan om vilka behandlingsmiljoer
som kommer inga i systemet for sdkra behandlingsmiljder inte &r utredd. | den
pagaende kartlaggningen av befintliga behandlingsmiljcer har ett flertal miljoer
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identifierats som skulle kunna inga i ett system med sakra behandlingsmiljcer,
som exempelvis NAISS och Bianca. Under varen kommer en férdjupad analys av
dessa miljoer goras i samverkan med ansvarig huvudman i syfte att skapa en
battre forstaelse av dessa miljder.

Som beskrivs i avsnittet Den interna behandlingsmiljon ska HDAB forbereda data
innan data tillgangliggors for anvandaren i en saker behandlingsmiljo. Uppgiften
att foérbereda data ska utféras av den samordnande HDAB-organisation som
utreds av Socialstyrelsen, men utgangspunkten i kostnadsbeddmningen ar for
narvarande att den interna behandlingsmiljon dar halsodata forbereds for
anvandaren kan vara en del av den externa sakra behandlingsmiljon och ingar
darfor i SCB:s kostnadsuppskattningar.

Redovisning av uppskattningarna
Uppskattningarna ar framtagna for perioden hésten 2026 till och med 2030 och
ar uppdelade i fyra faser:

Forberedelse infor uppbyggnad av verksamhet — hdsten 2026
Utveckling av verksamhet - 2027-2028

Driftsattning av verksamhet och viss vidareutveckling - 2029
Drift och férvaltning — 2030 och framat

powbd =

2026 2027 | 2028 | 2029 | 2030 |

Férberedelse

Utveckling

Driftsdttning

Férvaltning

Figur 7. Kostnader uppskattade per fas.

| tabell 2 presenteras prelimindra kostnader dver perioden 2026 till och med
2030. Kostnaderna &r baserade pa 2025 ars prisniva och ar uppdelade pa
kostnader for att anta HDAB-rollen att ansvara for systemet med sakra
behandlingsmiljer, samt kostnader for att tillhandahalla en saker
behandlingsmiljo.

Vart att notera ar att det idag inte ar klarlagt vilken myndighet som kommer
ansvara for det fortsatta utredningsarbetet fran och med hésten 2026.
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Belopp anges i mnkr ! Forbereda ! Utveckla ! Driftsitta | Forvalta @ Totalt

i 2026 2027 @ 2028 { 2029 | 2030 |

{13z HOp ! L& Hog  Ldp Hogi LAdg Hoég i Lig Hog : Lag Hog
HDAB-rollen att ansvara fér systemet 5 15 6 16 13 40: 16i 56: 10 40 50i 167
Tillhandahalla en sdker behandlingsmiljé 5 15 34; 104] 57, 150; 59 144i 30 60/ 185 473
Totalt 10; 30 40; 1200 70, 190! 75 200! 40 100 235 640

Tabell 2. Kostnadsuppskattningar per ar.

Forberedelse

Under hosten 2026 behdver utredningen om utveckling och implementering av
ett system med sékra behandlingsmiljder fortsatta. Under hdsten 2025 och véren
2026 har utredningsarbetet varit inriktat pa att ta fram de 6vergripande
forutsattningarna for hur ett system med sakra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas. Under hésten 2026 kommer dkade resurser kravas for
att detaljera forutsattningarna och pabdérja kravstallningsarbetet utifran
framtagen malarkitektur. Aven 6kade resurser for att genomféra en férdjupad
analys av de behandlingsmiljoer som planeras inga i systemet med sikra
behandlingsmiljoer kommer kravas.

Kostnaden for hosten 2026 bedéms uppgar till mellan 10 och 30 miljoner kronor.
Kostnaderna bestar av interna personalkostnader samt konsultkostnader. Halften
av kostnaderna avser forberedelser for att anta HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sakra behandlingsmiljoer, och halften avser forberedelser for att
tillhandahalla en saker behandlingsmiljo.

Utveckling

Senast mars 2027 ska samtliga myndigheter med HDAB-ansvar vara utpekade.
Den myndighet som pekats ut att anta HDAB-rollen att ansvara for systemet med
sakra behandlingsmiljoer inleder fasen genom att starta upp kommande
utvecklingsprojekt.

Berdkningarna omfattar bade kostnader for att bygga upp och implementera
HDAB-rollen att ansvara for systemet med siakra behandlingsmiljoer och
kostnader for att utveckla och implementera en séker behandlingsmiljé. Som
beskrivs i kapitlet Forutséttningar for att SCB ska tillhandahalla en séker
behandlingsmiljé ar berakningarna i delrapporten begransade till kostnader for ett
system med sékra behandlingsmiljder dar enbart en miljo baserad pd MONA
ingar. Bedémning av tilkommande kostnader nér ytterligare behandlingsmiljoer
ansluts till systemet har inte tagits med i berakningarna.

De prelimindra kostnaderna for perioden beraknas till mellan 110 och 310 miljoner
kronor. Av dessa avser cirka 20% kostnader for utveckling och implementering av
HDAB-rollen att ansvara for systemet med sakra behandlingsmiljder, och cirka
80% avser kostnader for att utveckla och implementera en saker
behandlingsmiljo. Cirka 30% av kostnaderna avser investering i IT-komponenter
och cirka 70% av kostnaderna avser personal och konsulter.
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Driftsattning och forvaltning

Fran och med mars 2029 6vergar verksamheten i operativ drift, men viss
vidareutveckling kan komma att behdvas under aret for anpassning av
verksamheten. Ar 2030 beddéms kostnaderna plana ut med en preliminar rlig
kostnad for drift och férvaltning pa mellan 40 och 100 miljoner kronor. Av dessa
avser cirka 40% kostnader for drift och férvaltning av HDAB-rollen att ansvara for
systemet med sakra behandlingsmiljoer, och cirka 60% avser kostnader for drift
och férvaltning av den sakra behandlingsmiljon som en del av systemet med
sakra behandlingsmiljoer. Cirka 30% av avser kostnader for IT-komponenter och
cirka 70% avser kostnader i personal och konsulter.

Nar det galler kostnader for drift och forvaltning av den sakra behandlingsmiljon
fran och med 2030, som beddms till mellan 30 och 60 miljoner kronor per ar, ar
dessa aven i det lagre spannet hogre an dagens kostnader for MONA.
Anledningen hartill &r att drift och férvaltning av en saker behandlingsmiljo som
en del av HDAB beddms vara mer komplex an drift och férvaltning av MONA inom
SCB:s organisation. Som en del av HDAB behdver behandlingsmiljon samordnas
med HDAB:s 6vriga processer, sa som exempelvis ansdkan om data, 6verféring
av data och tillsyn.

Majligheter till avgiftsfinansiering

Enligt forordningen far organ for tillgang till halsodata ta ut avgifter som star i
proportion till kostnaderna for att gora elektroniska halsodata tillgangliga (artikel
62). Avgifterna far tacka upp till hela kostnaden som &r forknippad med
forfarandet, dvs. kostnader som uppkommer dels vid beddémningen av en
ansokan om tillgang till hdlsodata, dels vid ett beslut. Avgifterna far ocksa tacka
upp till hela kostnaden som ar forknippad med konsolidering, forberedelse,
bearbetning, pseudonymisering, anonymisering och tillhandahallandet av
hélsodata, det vill sdga kostnader for att tillhandahalla en sdker behandlingsmiljo.

Summering och analys av kostnader och
intakter

Baserat pa de utgangspunkter som redogjorts for i kapitlets inledning uppskattas
de totala kostnaderna for att organisera och utveckla ett system med sakra
behandlingsmiljéer enligt EHDS uppga till mellan 235 och 640 miljoner kronor for
perioden 2026-2030. Av dessa beraknas fortsatta forberedelsekostnader samt
utvecklingskostnader under perioden 2026-2028 uppga till mellan 120 och 340
miljoner kronor. Fortsatt utveckling och forvaltning under aren 2029-2030
berédknas uppga till mellan 115 och 300 miljoner kronor. Lépande forvaltning fran
efter 2030 beréknas uppga till mellan 40 och 100 miljoner kronor per ar.

Osakerheten i bedémningarna ar stor beroende pa osékerhet i efterfragan,
osakerhet kring de slutliga kraven pa en saker behandlingsmiljo, samt osakerhet
kring den slutliga utformningen av systemet med sékra behandlingsmiljéer.
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Arbetet under varen kommer att ge mer kunskap om forutsattningarna for att
organisera och utveckla ett system med sakra behandlingsmiljder vilket skapar
forutsattningar for att forfina berakningarna.
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Det fortsatta arbetet

Under varen 2026 fortsatter SCB med utredningsarbetet och ska senast den 15
juni slutredovisa uppdraget att utreda forutsattningarna for hur ett system med
sakra behandlingsmiljder bor organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for
EHDS.

Under varen kommer arbetet att fokusera pa att skapa en béttre forstaelse av
mojligheter och begransningar kopplade till att utnyttja de befintliga och
planerade behandlingsmiljoer som finns i Sverige. Som en del har i kommer
malarkitekturen for en sdker behandlingsmiljo att fardigstallas.

| det fortsatta arbetet med kartldggning av befintliga behandlingsmiljoer kommer
en fordjupad behovsanalys att genomfdras. Analysen ar en forutsattning for att
utvardera vilka miljoer som moter behoven, och om det finns behov som inte
mots av befintliga miljoer.

SCB kommer dven narmare utreda vilka uppgifter som kommer inga i HDAB-
rollen att ansvara for systemet med sakra behandlingsmiljoer, samt vilka
formagor den myndighet som antar rollen behdver besitta for att kunna utféra
uppgifterna.

Givet den kravande tidsplanen dar huvuddelarna av férordningen ska borja
tilldmpas i mars 2029 i kombination med komplexiteten i de behandlingsbehov
som ar kopplade till sekundaranvandning av halsodata ar det viktigt att i det
kommande arbetet balansera krav och férvantningar pa systemet med sikra
behandlingsmiljéer med kravet pa att ta fram en 16sning som kan tas i drift till
mars 2029.

EHDS &r det forsta gemensamma europeiska dataomrédet i EU:s datastrategi,
och i det fortsatta arbetet behdver forutsattningar for samordning med
kommande dataomraden beaktas.

| slutrapporten kommer SCB presentera det alternativ for ett system med sakra
behandlingsmiljoer som beddms ha bast forutsattningar att pa ett resurseffektivt
satt mota det samlade behandlingsbehovet kopplat till sekundéaranvandning av
halsodata.
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Bilagor

Bilaga 1 Centrala begrepp

Term

Beskrivning

Anonymisering

Anonymisering ar en process som omvandlar
personuppgifter till data som inte ror en identifierad eller
identifierbar person, pa nagot satt "rimligt sannolikt att
anvandas", med hansyn till objektiva faktorer sdsom
kostnad, tid och "tillganglig teknik vid tillfallet" och som
darfor inte langre utgoér personuppgifter, i enlighet med
Skal 26, Forordning (EU) 2016/679 (GDPR).

Datasetkatalog

en uppsattning systematiskt ordnade beskrivningar av
dataset som innehaller en anvandaranpassad offentlig
del, dar information om enskilda datasetparametrar finns
elektroniskt tillganglig via en webbportal.

Datatillstand

ett administrativt beslut som ett organ for tillgang till
halsodata utfardar for en hdlsodataanvandare for
behandling av vissa elektroniska halsodata

Primaranvandning

behandling av elektroniska halsodata for
tilhandahéllande av halso- och sjukvard.

Pseudonymisering

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

Sekundaranvandning

behandling av elektroniska hilsodata fér andamal sésom
allmanintresset i friga om folkhélsa, beslutsfattande,
regleringsverksamhet, statistik, utbildning och
undervisning inom halso- och sjukvardssektorn, forskning
med anknytning till hdlso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn, innovation samt férbattring av vard,
oberoende av de ursprungliga andamal for vilka de
samlades in eller genererades.
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Bilaga 2 Samverkan

| uppdraget ingar att samverka med:

e E-halsomyndigheten

e Etikprévningsmyndigheten

e Folkhalsomyndigheten

e Forskningsaktorer

e Inspektionen for vard och omsorg

e Integritetsskyddsmyndigheten

e Kommuner

e Myndigheten for digital férvaltning

e Privata vardgivare

e Regioner

e RISE

e Socialstyrelsen

e Sveriges Kommuner och Regioner

e Utredaren med uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur for
halsodata (S 2024:A)

e Vetenskapsradet

o Ovriga halsodatainnehavare och -anvéndare

Tillsammans med Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg har SCB
samverkat med samtliga intressenter férutom privata vardgivare och dvriga
halsodatainnehavare och anvandare. Dessa kommer tackas in under varens
arbete.
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