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Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for
att tillhandahalla sakra behandlingsmiljéer enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Statistiska centralbyran (SCB) 1 uppdrag att utreda
forutsittningarna for att tillhandahalla siakra behandlingsmiljoer enligt artikel
73 1 Europatlamentets och riddets forordning EU) 2025/327 av den

11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomradet (EHDS).

I uppdraget ingar att utreda forutsattningarna for hur ett system med sikra
behandlingsmiljoer bor organiseras och utvecklas 1 Sverige inom ramen for
EHDS. I detta ingar att analysera och ta stillning till hur uppgifterna kan
utforas pd ett sa resurseffektivt sitt som mojligt och sdrskilt analysera
mojligheterna att utnyttja befintliga infrastrukturer dir sa ar mojligt och
lampligt. Forskningens intressen ska beaktas 1 detta arbete. I uppdraget ingar
aven att utreda forutsittningarna for att SCB eller ansvarig myndighet inom
hilso- och sjukvardssektorn ska tillhandahalla en eller flera sikra
behandlingsmiljoer enligt regelverket. I detta arbete ingar dven att deltai
torberedelsearbeten pa savil nationell som EU-niva, dven med beaktande av
EHDS interoperabilitet med andra gemensamma dataomraden.

SCB ska beridkna kostnaderna for de forslag som myndigheten limnar, dels
infor att forordningen ska borja tillimpas, dels efter att forordningen har
bérjat tillimpas. Om myndigheten ser ett behov av ytterligare medel for att
ticka kostnaderna ska forslag till finansiering lamnas.

SCB ska nir uppdraget utfors sirskilt samverka med Socialstyrelsen rérande
fragor som ror fordelningen av arbetsuppgiften att fatta beslut om tillgéng
till halsodata och arbetsuppgiften att tillhandahaélla sikra behandlingsmiljoer.
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Frigan inbegtipet om tillhandahallandet av sikra behandlingsmiljéer kan
tilldelas en myndighet i en roll som leverantdr till ett organ for tillgang till
hilsodata eller om arbetsuppgiften 1 stillet bor tilldelas myndigheten 1 rollen
som organ for tillgang till hilsodata.

SCB ska nir uppdraget utfors dven fora dialog med och inhimta synpunkter
fran Vetenskapsradet, E-hdlsomyndigheten, Inspektionen f6r vird och
omsorg, RISE, Integritetsskyddsmyndigheten, Etikprévningsmyndigheten,
Myndigheten f6r digital férvaltning, Folkhilsomyndigheten, Sveriges
Kommuner och Regioner, regioner, kommuner, privata vardgivare,
forskningsaktorer och Ovriga hilsodatainnehavare och -anvindare samt
andra relevanta aktorer. SCB ska dven ha en néra dialog med utredaren med
uppdrag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hélsodata (S
2024:A) och bista utredaren med nédvindiga undetlag.

SCB ska senast den 5 februari 2026 limna en skriftlig delredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). I delredovisningen
ska en prelimindr analys av uppdraget inga samt kostnadsberikningar for
samtliga aktuella arbetsuppgifter.

SCB ska senast den 15 juni 2026 limna en slutredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far SCB under 2025 anvinda 4 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg f6r budgetaret 2025 uppférda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvard. Medlen betalas ut
engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025.

Medel som inte har anvints for avsett iandamal ska dterbetalas senast den
31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och dterbetalning ska hinvisa till diarienumret for
detta beslut.



Arendet

EHDS trddde i kraft den 26 mars 2025 och enligt férordningen ska
medlemsstaterna senast den 26 mars 2027 ha utsett ett eller flera organ for
tillgang till halsodata.

En utredare fick 1 januari 2024 i uppdrag att bl.a. analysera och foresla en
eller flera myndigheter som ska utgdra organ med ansvar for tillging till
hilsodata samt en nationell kontaktpunkt nér det géller sekundiranvindning
av hilsodata enligt EHDS (S 2024:A). Utredaren foresldr bl.a. att SCB ska ha
ansvar for att tillhandahalla en eller flera sikra behandlingsmiljer och att
SCB bor fa 1 uppdrag att utreda hur systemet med sikra behandlingsmiljoer
bor sittas upp och utvecklas (52024/00960). Forslaget har remissbehandlats
och flertalet remissinstanser stodjer utredningens forslag pa
ansvarsfordelning.

Narmare om uppdraget

Enligt EHDS ska hilsodatainnehavare efter att organ for tillgang till
hilsodata fattat beslut om datatillstand tillgdngligedra begirda hilsodata 1 en
saker behandlingsmiljo. Organet for tillgédng till hilsodata ansvarar sedan for
att anonymisera alternativt pseudonymisera hilsodata innan den

tillgdngligedrs fOr hilsodataanvindaren 1 den sikra behandlingsmiljon.

SCB ska 1 sitt uppdrag utreda forutsittningarna for att SCB ska tillhandahélla
en siker behandlingsmiljo. I detta ingar att utreda huruvida en sidan kan
bygga pé en vidareutveckling av MONA (Microdata Online Access) eller om
det krivs en ny typ av 16sning. I uppdraget ingéir ocksa att beakta ovrig
befintlig och planerad infrastruktur som finns runt om 1ilandet, exempelvis
inom nationell akademisk infrastruktur for superdatorverksamhet (INAISS)
som skulle kunna vidareutvecklas sé att dess kapacitet skulle kunna anvindas
aven for sdkra behandlingsmiljoer. SCB ska dven analysera forutsittningarna
for att andra aktOrer inom sektorn ska tillhandahalla sikra
behandlingsmiljer. SCB ska sirskilt samverka med Vetenskapsradet,
Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten 1 dessa fragor.

EHDS ger mojlighet att nationellt etablera och reglera s.k.
intermediationstjanster med uppgiften att tillgdngliggdra hilsodata fran
hilsodatainnehavare f6r sekundiranvindning. Utredaren med uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur ska bl.a. analysera och ta stillning
till om och, om det bedoms limpligt, hur mtermediationstjinster ska



anvindas och regleras i nationell ritt. E-hdlsomyndigheten har ett uppdrag
att genomfora en nationell digital infrastruktur 1 hdlso- och sjukvarden och
forbereda for att Sverige ska genomféra EHDS rérande primiranvindning
(S2024/02156). Vidate har Socialstyrelsen uppdraget att forbereda for att bli
ansvarigt organ for tillgang till hilsodata enligt EHDS (S202xx/00000). SCB
ska dérfor sirskilt samverka med utredaren med uppdrag att mojliggdra en
nationell digital infrastruktur, Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten
rérande fragor som ror tillgangligedrande av data. Sirskild hinsyn ska tas till
hilsodatainnehavarens administrativa borda.

EHDS ir det forsta gemensamma EU-dataomradet for en viss sektor som
en del av EU:s datastrategl. SCB ska vid genomférandet av uppdraget
sarskilt samverka med Myndigheten for digital forvaltning, E-
hilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Vetenskapsradet vad galler
sektorsovergripande frigor fOr att sikerstilla interoperabilitet inom och
mellan andra europeiska dataomraden och system samt 1 frigor om
resurseffektivitet.
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Kopia till

Socialstyrelsen

Vetenskapsradet
E-hilsomyndigheten
Folkhilsomyndigheten
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