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Forord

Foreliggande rapport utgor slutredovisning av SCB:s regeringsuppdrag att utreda
férutsattningarna for att tillhandahalla sdkra behandlingsmiljoer enligt artikel 73 i
férordningen om det europeiska halsodataomradet (EHDS).

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 fér vard och
omsorg for ett bra och nara samarbete.

SCBijuni 2026

Eva-Lo Ighe
Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport &r slutredovisningen av Statistiska centralbyrans (SCB)
regeringsuppdrag att utreda férutsattningarna for att tillhandahalla sakra
behandlingsmiljcer' enligt artikel 73 i férordningen om det europeiska
hélsodataomradet.

Uppdraget har genomférts inom ramen for férberedelsearbetet med att etablera
ett organ for tillgang till halsodata (HDAB) enligt EHDS, dér Socialstyrelsen har
fatt i uppdrag att forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till halsodata?
och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har fatt uppdrag att forbereda for att
ansvara for att 6vervaka och kontrollera regelefterlevnad?.

Utredningen ser att SCB har en viktig roll att fylla inom implementeringen av
EHDS i Sverige och foreslar att myndigheten i sin roll som behérigt organ enligt
datafdrvaltningsférordningen” ska bistd HDAB i det fortsatta arbetet med att
identifiera en, eller fler, leverantorer av sakra behandlingsmiljoer till HDAB bland
de sju miljoer som utredningen haft kontakt med, och som redovisas i avsnittet
Forutsattningar for att anvanda befintliga och planerade infrastrukturer for sakra
behandlingsmiljder.

Utredningen goér dock bedémningen att uppgiften att tillhandahalla en saker
behandlingsmiljé enligt EHDS ar mycket omfattande och inte i linje med SCB:s
nuvarande karnuppdrag. Uppgiften riskerar darfor att ha stor negativ inverkan pa
SCB:s formaga att producera anvandbar och tillforlitlig statistik och utredningen
foreslar att SCB inte ska tilldelas uppgiften.

Nedan redovisar slutsatserna inom uppdragets fyra utredningsomraden.

Ansvar for HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahalla
sakra behandlingsmiljoer

| uppdraget ingar att utreda férutsttningarna for hur ett system med sikra
behandlingsmiljder bér organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen fér EHDS.
SCB har samverkat med Socialstyrelsen rérande férdelningen av arbetsuppgiften
att fatta beslut om tillgang till hdlsodata och arbetsuppgiften att tillhandahalla
sakra behandlingsmiljoer. Fragan inbegriper om tillhandahallandet av sikra

"Med en séker behandlingsmiljé (p& engelska Secure processing environment, forkortat SPE) avses en plattform dar
kansliga data analyseras under kontrollerade former utan att Iamna plattformen.

2 Uppdrag till Socialstyrelsen att férbereda for att bli ansvarigt organ fér tillgéng till halsodata enligt EHDS.

3 Uppdrag till Inspektionen fér vard och omsorg att férbereda for att dvervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt
EHDS (S2025/00980).

4 Forordning (2016:822) med instruktion for Statistiska centralbyran 2 § 11 p.
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behandlingsmiljéer kan tilldelas en myndighet i en roll som leverantér till HDAB
eller om arbetsuppgiften i stallet bor tilldelas myndigheten i rollen som HDAB.

Utredningen forslar att HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahalla sakra
behandlingsmiljoer tilldelas Socialstyrelsen i sin roll att férbereda for att bl
ansvarigt organ for halsodata enligt EHDS. Arbetsuppgiften omfattar inte ett
ansvar for att HDAB sjalv ska tillhandahalla en sdker behandlingsmiljo, utan ska
ses som ett ansvar att sdkerstalla att det finns en eller flera sakra
behandlingsmiljcer for hdlsodataanvandaren att tillga. Den sdkra
behandlingsmiljon kan tillhandahallas av en aktor i rollen som leverantér till HDAB.

Forutsattningar for SCB eller ansvarig myndighet inom
hélso- och sjukvardssektorn att tillhandahalla en saker
behandlingsmiljo

| uppdraget ingar att utreda forutsattningarna for att SCB eller ansvarig

myndighet inom halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahalla en eller flera sakra
behandlingsmiljder enligt regelverket.

| utredningens kartldggning av befintlig och planerad infrastruktur, se Befintliga
och planerade miljéer i Sverige, konstateras att det idag inte existerar den typen
av infrastruktur hos nagon statlig myndighet inom halso- och sjukvardssektorn.

Utredningen beddmer att det finns begransade majligheter for en aktdr som sjalv
inte har stor erfarenhet av sekundaranvandning av data att utveckla en saker
behandlingsmiljo som maoter de krav som stélls av EHDS, och som tillgodoser
hélsodataanviandarens manga ganger komplexa behandlingsbehov. Se Bilaga 2
Formégor Sakra behandlingsmiljder enligt EHDS (separat bilaga) for en
genomgang av krav, och Bilaga 3. Kartldggning av befintliga och planerade
miljer fér en beskrivning av befintliga miljoéer, miljdernas syfte, samt
anvandarmalgrupper.

Nar det géller forutsattningar for SCB att tillhandahalla en sidker behandlingsmiljo
gor utredningen beddmningen att det ar en mycket omfattande uppgift som inte
ar i linje med SCB:s nuvarande karnuppdrag. Uppgiften riskerar darfor att ha stor
negativ inverkan p& SCB:s formaga att producera anvandbar och tillforlitlig
statistik.

Utredningen foreslar darmed att SCB inte ska tilldelas uppgiften.

Forutsattningar for att anvanda befintliga och
planerade infrastrukturer for sakra behandlingsmiljoer
| uppdraget att utreda hur ett system med sé@kra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen fér EHDS ingar att analysera och

ta stéllning till hur uppgifterna kan utforas pa ett sa resurseffektivt satt som
mojligt. SCB:s uppgift har varit att sarskilt analysera mojligheterna att utnyttja
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befintliga och planerade infrastrukturer som skulle kunna vidareutvecklas s att
dess kapacitet skulle kunna anvandas for sakra behandlingsmiljcer.

Utredningen har identifierat sju infrastrukturer som bedéms ha kapacitet att
kunna vidareutvecklas for att inga i ett system med sakra behandlingsmiljcer
enligt EHDS.

Utredningen foreslar en fordjupad analys av forutsattningarna for hur en sddan
vidareutveckling skulle kunna genomféras, och vidare féreslas att SCB i sin roll
som behérigt organ enligt dataférvaltningsférordningen bistar HDAB i arbetet.

Interoperabilitet inom och mellan andra europeiska
dataomraden

SCB har vid genomforandet samverkat med Myndigheten for digital forvaltning,
E-h3lsomyndigheten, Socialstyrelsen och Vetenskapsradet vad galler
sektorsovergripande fragor for att sékerstalla interoperabilitet inom och mellan
andra europeiska dataomraden och system samt i frdgor om resurseffektivitet.

De behandlingsmiljder som identifierats inom utredningen beddms ha ett
anvandningsomrade som stracker sig utéver halsodataomradet och de har
forutsattningar att tillgodose behov inom andra dataomraden saval som inom
befintlig forskning. Ett system med sakra behandlingsmiljéer for
halsodataomradet bor darfor, dar det sa ar mojligt och lampligt, forberedas for en
bredare anvandning dven utanfor halsodataomradet.

Utredningen foreslar att Digg i sin roll att samordna och stddja gemensam
digitalisering ges i uppgift att stddja det forberedelsearbete som gérs inom EHDS
med att utforma ett system med sékra behandlingsmiljéer. Digg:s stdd foreslas
besta i att tillsammans med Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten utreda hur
dessa miljoer kan forberedas for att tillgodose behov inom andra dataomraden
saval som inom befintlig databehandling.
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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 majligheterna att pa ett sakert 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 strateqgi
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 den mojliggdr
andamalsenlig analys och sammanstélining av data. Férordningen stéller darmed
héga krav pa bade tekniska och organisatoriska I6sningar, liksom pa tydliga roller
och ansvar mellan berdrda aktorer.

SCB har arbetat nara Socialstyrelsen och IVO i genomférandet av uppdraget.
Samverkan har genomférts I6pande bland annat genom veckovisa
avstamningsmaten. Arbetsméten har ocksa bedrivits i gemensamma
utredningsfragor som exempelvis inom juridik och arkitektur. De tre
myndigheterna har ocksa tillsammans bjudit in till dialogmdten och deltagit
tillsammans vid olika konferenser och andra externa méten med berdrda aktorer.
SCB:s uppfattning ar att samarbetet har varit mycket vardefullt fér att kunna
arbeta effektivt med uppdraget och for att tillsammans kunna lamna forslag
rorande HDAB som ett sammanhallet system.

De fem myndigheter som har omfattande uppdrag rérande implementering av
EHDS i Sverige (Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, Lakemedelsverket, SCB
och IVO) har ocksa aterkommande samverkat rérande gemensamma fragor,

saval pa hogsta niva nar generaldirektérerna motts, som pa tjanstemannaniva.

5 Europarlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska hélsodataomréadet.
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Under varen har myndigheterna haft ett nira samarbete vid planeringen infor
konferenser dar vi deltagit tillsammans.

Under kartldaggningen av befintliga och planerade miljéer har SCB haft néra
samverkan med myndigheter, regioner, universitet och forskningskonsortier i
syfte att identifiera de miljoer som skulle kunna inga i ett system med sékra
behandlingsmiljder.

SCB har deltagit i Joint Action Towards Health Data Space (TEHDAS2), EHDS2
Community of Practice (CoP), samt det nordiska samarbetet kring
sekundaranvandning av EHDS, Value from Nordic Health Data (VALO) for att
inhamta kunskap och synpunkter till genomférandet av uppdraget.
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SCB:s uppdrag

Regeringen har gett SCB i uppdrag att utreda férutsattningarna for att
tillhandahalla sakra behandlingsmiljoer enligt artikel 73 i férordningen om det
europeiska halsodataomradet (EHDS). | uppdraget ingar att utreda
férutsattningarna for hur ett system med sakra behandlingsmiljder bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen for EHDS.

SCB ska har samverka med Socialstyrelsen rérande fordelning av
arbetsuppgiften att fatta beslut om tillgang till halsodata och arbetsuppgiften att
tillhandahalla sékra behandlingsmiljoer. Fragan inbegriper om tillhandahallandet
av sakra behandlingsmiljder kan tilldelas en myndighet i en roll som leverantor till
HDAB eller om arbetsuppgiften i stallet bor tilldelas myndigheten i rollen som
HDAB.

SCB ska vidare utreda forutsattningarna for att SCB eller ansvarig myndighet
inom halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahélla en eller flera sakra
behandlingsmiljéer enligt regelverket. | uppdraget ingar att utreda om en sadan
kan bygga pa en vidareutveckling av MONA (Microdata Online Access) eller om
det kravs en ny typ av ldsning.

Uppdraget ska analysera och ta stallning till hur uppgifterna kan utféras pa ett sa
resurseffektivt satt som mojligt och sarskilt analysera mojligheterna att utnyttja
befintliga och planerade infrastrukturer som skulle kunna vidareutvecklas sa att
dess kapacitet skulle kunna anvandas for sakra behandlingsmiljoer.

SCB ska aven vid genomférandet av uppdraget samverka med Myndigheten for
digital foérvaltning, E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen och Vetenskapsradet vad
galler sektorsodvergripande fragor for att sakerstélla interoperabilitet inom och
mellan andra europeiska dataomréden och system samt i fragor om
resurseffektivitet.

Slutligen ska SCB berédkna kostnaderna for de férslag som myndigheten lamnar,
dels infor att férordningen ska borja tillampas, dels efter att forordningen har
bdrjat tillampats.

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 10av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



Sekundaranvandning inom
EHDS

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 utgor 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 éver sina halsodata.

Forordningen reglerar bade primaranvandning och sekundaranvandning av
hélsodata. Med primaranvandning avses utbyte och dtkomst till hilsodata i
huvudsak fér andamalet vard av patienter. Med sekundaranvandning avses
annan anvandning av halsodata, bland annat beslutsfattande och
regleringsverksambhet, statistik, utbildning eller undervisning och vetenskaplig
forskning.”

Figur 1. Overgripande tidsplan for EHDS med fokus pa sekundaranvandning
2037-2035 Utvdrdering av EHDS

EHDS borjar tillampas - alla
® EHDS antogs ® aktdrer (inkl. HDAB) ska @® Aterstiende
: vara utpekade | datakategorier for
i sekunddranvéndning
i ska vara tillgangliga

“““““ Maj Y Jan W Mars ¥ Maj Mars Mars rs NP Mars
2022 2025 2025 2025 2027 2029 2035

Socialstyrelsen och IVO far

. upparag att forbereda for

@ EHDS férslag wppgifter som HDAB, SCB fér ° °
uppdrag att utreda
forutséttningar for sékra Huvuddglgmaﬂav Lander utanfor EU och
behandiingsmilider EHDS bdrja galla internationella
: HDAB gér i drift organisationer kan
® EHDS tridde i kraft Data ska ansdka om anslutning

tillgéngliggéras
(Datakategorier enligt
artikel 51)

Respektive medlemsstat ska utse ett organ for tillgang till hdlsodata. Organet
benamns pa engelska Health Data Access Body — HDAB, och det ska

& Gemensamma europeiska dataomraden | Shaping Europe’s digital future

7 Artikel 51.1, Europarlamentets och rédets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hélsodataomradet.
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administrera, bedéma och bevilja ansokningar samt tillgangliggdra halsodata for
sekundaranvandning.

Forordningen tradde i kraft den 26 mars 2025 och huvuddelarna ska bérja
tilldmpas i mars 2029. Darefter implementeras de sista delarna successivt fram till
2035. Senast i mars 2027 ska alla medlemslander ha utsett de centrala aktdrerna,
bland annat HDAB.

Processen for tillgang till halsodata

EHDS ska underlatta tillgang till hdlsodata och HDAB har en central roll for att
koppla samman héalsodataanvandare med halsodatainnehavare.® Figur 2
illustrerar de 6vergripande stegen i processen for att tillgangliggora halsodata
enligt EHDS.

| figur 2 representerar de bl& boxarna funktioner som ligger inom ramen for
Socialstyrelsens uppdrag, gron box funktioner inom SCB:s uppdrag och orange
vertikal box funktioner inom IVO:s uppdrag. Graa boxar representerar funktioner
som utfors av dataanvandaren.

Figur 2. Overgripande steg i processen for att tillgangliggora hilsodata enligt EHDS
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Halsodatainnehavaren ska beskriva sina halsodata i en datasetkatalog som HDAB
ansvarar for. Datasetkatalogen ar nationell men ar ockséa uppkopplad mot EU:s
centrala katalog och &r pa sa satt dven tillganglig for internationella anvandare.
Genom katalogen far hdlsodataanvandaren en 6verblick 6ver vilka hdlsodata som
finns tillgéngliga, var dessa finns, hur man far tillgang till dem, samt vilken kvalitet
de har.

En hélsdataanvandare ansoker om tillgang till hdlsodata. Det finns tva typer av
ansokningar. Antingen ansoker anvandaren om tillgang till pseudonymiserade

8 Se Socialstyrelsens slutrapport Férbereda for att bli Sveriges organ for tillgang till hélsodata fér beskrivning av
hélsodata, hdlsodataanvéndare och halsodatainnehavare.
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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 halsodata fran ett eller flera lander. HDAB beddmer darefter
ansokan och beslutar om att bevilja ett datatillstand eller att avsla ansékan. Om
ett datatillstdnd beviljas begar HDAB att ber6rda datainnehavare ska
tillgangliggora sina data till HDAB. Darefter férbereder HDAB hélsodata i HDAB:s
interna sékra behandlingsmiljo, genom exempelvis lankning, anonymisering eller
pseudonymisering beroende pa datatillstand. Slutligen tillgangliggors data for
dataanvandaren i en saker behandlingsmiljo.

Nar dataanvandaren ar fardig med sin analys rapporterar dataanvandaren
resultaten till HDAB som publicerar informationen.

HDAB:s férmagor

Forordningen utgor ett ramverk av krav som stélls pa HDAB. Figur 3 beskriver de
formagor HDAB behdver etablera for att mota dessa krav. Den analys som ligger
till grund for identifierade formagor ar gjord i samverkan mellan Socialstyrelsen,
SCB och IVO.

Figur 3. Formagekarta - 6vergripande bild av centrala férmagor som krivs inom ramen for
sekundaranvandning enligt EHDS
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Ovriga forvaltningsuppgifter  Register

Nationell kontaktpunkt Incidenter Opt-out
Ansdkningar Verksamhetsrapport Datainnehavare

Datasetkatalog Diarie, Certifikat

Betydelsefulla upptéckter

Samverkansstruktur med datainnehavare

Sékra behandlingsmiljder

| figur 3 representerar de bla boxarna férmagor som ligger inom ramen for
Socialstyrelsens uppdrag, gréna boxar representerar formagor inom SCB:s
uppdrag, och orange bakomliggande box representerar formagor inom IVO:s
uppdrag. Den gré boxen representerar Nationell digital infrastruktur (NDI), dar
delar kan komma att stddja infrastrukturen for sekundaranvandning av halsodata.

Webbportaler
HDAB behover etablera flera ingangar for olika centrala aktérer:

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 13av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



+ 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
metadatabeskrivningar av sina halsodata till den nationella datasetkatalogen
(Datainnehavarportal).

« Dataanvandare behdver en funktion for att kunna géra ansokningar, se status,
komplettera eller dra tillbaka ansdkan samt dverklaga beslut
(Dataanvandarportal).

Kataloger

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

Nationell kontaktpunkt

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

Sékra behandlingsmiljoer

Sakra behandlingsmiljder kravs vid behandling av hélsodata, bade for HDAB:s
forberedande arbete (HDAB) och for dataanvandarens bearbetningar
(Dataanvandare). HDAB:s miljo for forberedande arbete benamns som en intern
behandlingsmiljo.

Forvaltning

HDAB behover ett forvaltningssystem till vilket ansokningarna inkommer och
beddms av HDAB. | forvaltningen ingér dven funktioner for att ta ut avgifter,
dokumentera, hantera opt-out (en individs méjlighet att inte lata sina personliga
elektroniska halsodata inga i sekunddranvandning) och informera om
betydelsefulla upptackter rérande en fysisk persons halsa samt for att hantera
incidenter. Slutligen behover det finnas funktioner for nationell rapportering och
framtagande av verksamhetsrapport till EU-kommissionen avseende HDAB:s
verksamhet.

Tillsyn - kontrollera och 6vervaka regelefterlevnad

HDAB behdver vidare en funktion for att utdva tillsyn dver dataanvandare och
datainnehavare.
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Den interna behandlingsmiljon

Som beskrivs i avsnittet Processen for tillgang till hdlsodata ska HDAB bearbeta
data, exempelvis lanka, pseudonymisera eller anonymisera, innan de gors
tillgangliga for dataanvandaren. Enligt artikel 87.1 ska detta goras i en séker
behandlingsmiljé s& som den beskrivs i artikel 73.

Hur den interna behandlingsmiljon ska organiseras i forhallande till den externa
behandlingsmiljon, dar dataanvandaren bearbetar och analyserar data, ar ett
omrade for fortsatt utredning. Den prelimindra bedémningen fran
arkitekturarbetet och genomférd kartldggning av befintlig infrastruktur ar att
HDAB inte kommer att ha en egen dedikerad saker behandlingsmiljo for
bearbetning av data. Troligtvis kommer HDAB utfora bearbetningen av data i en
intern behandlingsmiljo i respektive behandlingsmiljé som ingar i systemet med
sakra behandlingsmiljéer. Harigenom minimeras 6verforing av data inom EHDS-
arkitekturen vilket 6kar forutsattningarna for en saker och effektiv delning av
halsodata mellan involverade aktorer.
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En saker behandlingsmiljo
enligt EHDS

| artikel 73.2 faststalls att HDAB “ska sakerstélla att elektroniska halsodata fran
hélsodatainnehavare i det format som anges i datatillstandet kan laddas upp av
dessa héalsodatainnehavare och att hdlsodataanvandaren kan fa tillgang till dem i
en saker behandlingsmiljo™®.

Med en siker behandlingsmiljo (pa engelska Secure processing environment,
forkortat SPE) avses en plattform dar kdnsliga data analyseras under
kontrollerade former utan att lamna plattformen. Plattformen kan vara en
forskningsinfrastruktur eller en plattform dar kénsliga data analyseras for bland
annat statistik eller uppfdljning. Trusted research environment (TRE) och Secure
Data Environment ar begrepp som ofta anvands for att beskriva plattformar som
fyller dessa syften. Data lagras i plattformen under den tid projektet pagar och i
plattformen har anvandaren tillgang till verktyg som exempelvis Python, R och
Jupyter Notebook.

Krav pa en saker behandlingsmiljo

De 6vergripande kraven pa en saker behandlingsmiljo faststélls i artikel 73.1.
Detaljerade krav har tagits fram inom projektet TEHDAS2 (Joint Action Towards
the European Health Data Space 2), och specifikt for sékra behandlingsmiljoer i
dokumentet M7.4."° TEHDAS2 kommer ligga till grund fér kommande
genomfdrandeakter vid implementering av forordningen om det europeiska
hélsodataomradet.

Utover detta har EU-kommissionen anlitat konsultfirman EY for att ta fram ett
efterlevnadsramverk. Ramverket ar utformat for att stédja bade rutinméssiga
Overvakningsaktiviteter och formella revisionsuppdrag relaterade till sakra
bearbetningsmiljoer."

| artikel 73.1 faststélls att tillgéng till elektroniska halsodata endast ska ges genom
en saker behandlingsmilj6 “[...] som &r foremal for tekniska och organisatoriska
atgarder samt krav pa sakerhet och interoperabilitet. Den sékra
behandlingsmiljon sarskilt uppfylla féljande sdkerhetsatgarder:

9 Europarlamentets och rédets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska hélsodataomrédet.
© TEHDAS2. M7.4 Draft technical, functional and security specifications of Secure Processing Environments

" [D04.04.01] Compliance checks framework for EHDS SPEs - Initial Version, European Health and Digital Executive
Agency (HaDEA), Directorate-General for Health & Food Safety (DG SANTE)
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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 atgarderna.

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

4. Sakerstélla att halsodataanvandare endast har tillgang till de elektroniska
halsodata som omfattas av deras datatillstand, med hjalp av individuella
och unika anvandaridentiteter och konfidentiella dtkomstmetoder.

5. Identifierbara loggar 6ver dtkomst till och aktiviteter i den sékra
behandlingsmiljon ska foras under den tidsperiod som kravs for att
kontrollera och granska all behandling i den miljon. Atkomstloggar ska
bevaras i minst ett ar.

6. Sakerstalla efterlevnad och 6vervakning av de sikerhetsatgarder som
avses i denna punkt for att minska potentiella sékerhetshot.”*?

EHDS och federerad analys

Federerad analys innebar i férenklad mening att analysen flyttas till datakallan i
stallet for att data flyttas till en central analysmiljo. Data kan darmed ligga kvar
hos datainnehavaren eller i olika sakra miljder, medan analyskod eller algoritmer
skickas till respektive miljé.

EHDS staller inte krav pa att mojliggora federerad analys, men inom TEHDAS?2
beskrivs olika scenarier och rekommenderade krav for federerad analys i sakra
behandlingsmiljoer." Typfallet for federerad analys &r analyser av data fran flera
medlemslander. For att kunna utféra federerade analyser ar det en forutsattning
att data fran de olika landerna ar harmoniserade.

Formagor for att kunna tillhandahalla en saker
behandlingsmiljo

For att utveckla, forvalta och driva en saker behandlingsmiljo kravs en
kombination av organisatoriska formagor. Férmagorna 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

2 Europarlamentets och rédets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hélsodataomradet.

® Se TEHDAS2. M7.4 Draft technical, functional and security specifications of Secure Processing Environments sid 6.
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behovs stod i form av verktyg, oftast IT-tjanster, som mojliggor sakra och
effektiva arbetsfldden.

Utifran de krav som stélls pa en saker behandlingsmiljo enligt EHDS har
utredningen tagit fram en beskrivning av de férmagor som krévs for att utveckla
och driva en séker behandlingsmiljé enligt EHDS."* Beskrivningen ar framtagen i
samverkan med det arkitekturarbete som bedrivs pa Socialstyrelsen, IVO och E-
halsomyndigheten.

Beskrivningen bestar av huvudférméagor, delférmagor, roller, IT-tjdnster och
overgripande processer. Totalt har 12 huvudférmagor tagits fram.

Tillhandahalla behandlingsmiljo fér analys

Hantera personalsakerhet

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

5. Hantera IT-sakerhet och cybersakerhet

6. Hantera IT-férvaltning och driftsakerhet

7. Hantera leverantdrer och tredjepartsrisker
8

9

CSISIES

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

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 mdojlighet att analysera
data med ratt programvara och prestanda, och kontroll av uttag av
anonymiserade resultat ska goras. Leverantoren 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 IdGpande 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 atkomst till IT-miljén och om att utforma

“ Se Bilaga 2. Forméagor Sakra behandlingsmiljder enligt EHDS for utforlig beskrivning av respektive formaga.

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 18 av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



behorighetshantering pa ett sddant satt att varje digital identitet inte har mer
atkomst till information och informationssystem &an vad den behdver.
Behdrigheter granskas regelbundet och utvecklingsmiljoer hélls separerade fran
produktion.

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 cybersidkerhet

Handlar om att sikerstalla tekniskt skydd sa som brandvdggar 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 datafléden.

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 sakerhet
Handlar om att kritiska IT-miljéer 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, uppfoljning av brister och dokumentation av efterlevnad. Detta
gors bade genom intern och extern granskning.

Férmageomrade 12. Ledning och styrning av sidker miljo
Handlar om att arbetet bedrivs riskbaserat med hjalp av ett
informationssakerhetsledningssystem (ISMS) och att sakerhetskrav integreras i
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kontinuitets- och krisprocesser. Roller och ansvar ar tydligt definierade, planer
testas, fljs upp och uppdateras regelbundet utifrén férandrade risker och
erfarenheter.

Beskrivningen av formagor har legat till grund for den bedémning som gjorts av
hur val MONA moter de krav som EHDS stéller pa en sdker behandlingsmiljo. Se
avshittet MONA och en saker behandlingsmiljo enligt EHDS.

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 20av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



HDAB:s arbetsuppgift att
tillhandahalla sakra

behandlingsmiljoer

| uppdraget ingar att SCB ska samverka med Socialstyrelsen rérande férdelning
av arbetsuppgiften att fatta beslut om tillgang till hdlsodata och arbetsuppgiften
att tillhandahalla sékra behandlingsmiljéer. Fragan inbegriper om
tillhandahallandet av sikra behandlingsmiljer kan tilldelas en myndighet i en roll
som leverantor till HDAB eller om arbetsuppgiften i stallet bor tilldelas
myndigheten i rollen som HDAB.

Utredningens forslag

Utredningen forslar att HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahélla sikra
behandlingsmiljoer tilldelas Socialstyrelsen i sin roll att forbereda for att bl
ansvarigt organ for halsodata enligt EHDS.

HDAB:s ansvar enligt artikel 73

| SCB:s uppdrag ingar att i samverkan med Socialstyrelsen utreda fragor som ror
fordelningen av arbetsuppgiften att fatta beslut om tillgang till hdlsodata och
arbetsuppgiften att tillhandahalla sékra behandlingsmiljGer.

| artikel 73.2 faststalls att "Organ for tillgang till hdlsodata ska sikerstalla att
elektroniska halsodata fran halsodatainnehavare i det format som anges i
datatillstdndet kan laddas upp av dessa halsodatainnehavare och att
hélsodataanvandaren kan fa tillgéng till dem i en sdker behandlingsmiljo™'®. HDAB
ansvarar darmed for att halsodatainnehavaren har tillgang till en saker
behandlingsmiljo som méter de krav som stélls pa en siker behandlingsmiljo
enligt artikel 73.1. Enligt artikel 73.3 ska HDAB &ven sakerstalla att revisioner av
de sakra behandlingsmiljoerna utfors regelbundet. Férordningen staller daremot
inte krav pa att HDAB sjélv behdver tillhandahélla en siker behandlingsmiljé, utan
den sdkra behandlingsmiljon kan tillhandahallas av en aktor i rollen som
leverantdr till HDAB.

HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahalla sékra behandlingsmiljéer omfattar saledes
inte ett ansvar for att HDAB sjalv ska tillhandahélla en saker behandlingsmiljo,
utan ska ses som ett ansvar att sakerstalla att det finns en eller flera sakra

'S Europarlamentets och rédets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hélsodataomradet.
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behandlingsmiljéer for hdlsodataanvandaren att tillgd. Den sakra
behandlingsmiljon kan tillhandahéllas av en aktor i rollen som leverantér till HDAB.

Infrastrukturen som ska mojliggora
sekundaranvandningen

Socialstyrelsen har tagit fram en 6vergripande arkitekturkarta for
sekundaranvandning inom EHDS. Den omfattar de berdrda aktorer och roller som
pekas ut i férordningen, och beskriver hur halsodata ska tillgangliggoras fran
datainnehavare till dataanvandare. Kartan har tagits fram i ndra samverkan mellan
HDAB-myndigheterna, Socialstyrelsen, SCB och IVO.

Figur 4. Overgripande arkitekturkarta for sekundaranvindning enligt EHDS

HDAB

Nationell datasetkatalog

HDAB férvaltning
Data- & webbportaler Data-
anvandare innehavare

Sakra
behandlingsmiljéer

HDAB
Dataanviindare

Arkitekturkartan ger en 6vergripande bild av hur sekundaranvandning av
halsodata inom EHDS &r organiserad. | centrum finns HDAB, som tar emot och
handlagger ansokningar fran dataanvandare samt beslutar om tillgang till
hélsodata. HDAB ska dven tillhandahélla en nationell datasetkatalog 6ver
tillgéngliga halsodata, som visar metadata fran samtliga datainnehavare.
Darutover ansvarar HDAB for att tillhandahalla sdkra behandlingsmiljcer for
analys av data, och en nationell kontaktpunkt for granséverskridande utbyte
(Healthdata@eu).

[ figur 4. illustreras schematiskt flodet dar en halsodataanvandare (vanster sida i
figuren) soker efter tillgangliga hdlsodata i den nationella datasetakatalogen och
darefter Iamnar in en ansokan till HDAB. HDAB beslutar om tillgang till hdlsodata
och om ansokan godkanns utfardar HDAB ett datatillstdnd till dataanvandaren.
HDAB begar dérefter ut hdlsodata fran datainnehavaren (hdger sida i bilden), och
halsodatainnehavaren skickar dessa pa ett sdkert satt till en sdker
behandlingsmiljo. Dar forbereder HDAB héalsodata for anvandning, varefter de
gors tillganglig for dataanvandaren i vald saker behandlingsmiljo.

Datatillstdndet reglerar villkoren fér anvandning av hédlsodata och spelar en
central roll for HDAB:s mojlighet att kunna styra och félja upp anvandning av data
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i den sdkra behandlingsmiljon. | datatillstdndet ska det bland annat framgéa vem
som ar halsodataanvandare, vad beslutet avser, vilka data som omfattas, hur
lange datatillstandet galler och i vilken siker behandlingsmiljé data ska
tillgangliggodras (artikel 68.10). | den sakra behandlingsmiljon ska endast de
dataanvandare som har ett datatillstand fa tillgéng till de data som omfattas av
tillstandet. Det betyder att datatillstandet dven behbéver omfatta tekniska
aspekter for verifikation, validering och adressering, som via datatillstandet foljer
med in i den sdkra behandlingsmiljon for att dar styra tillgang till de data som ska
tillgangliggdras.

For att helheten som illustreras i figur 4 ska fungera kommer det, utdver HDAB:s
centrala funktioner och formagor, krdvas en infrastruktur som ger férutsattningar
for saker och effektiv kommunikation och delning av halsodata mellan berérda
aktorer.

Overvaganden av vem som bor ansvara for
arbetsuppgiften att tillhandahalla sakra
behandlingsmiljoer

Socialstyrelsen har det 6vergripande ansvaret att halla inop utformning av den
overgripande infrastrukturen for EHDS. | samverkan med Socialstyrelsen har
utredningen gjort bedémningen att HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahalla en

saker behandlingsmiljé bor héllas samman med arbetsuppgiften att besluta om
tillgéng till halsodata och bér tilldelas Socialstyrelsen.

Harigenom far Socialstyrelsen ett sammanhallet ansvar for utveckling av
infrastrukturen vilket skapar forutsattningar for en samordnad utveckling av den
tekniska losningen for datatillstandet och integrationen med den sékra
behandlingsmiljon.

Arbetsuppgiftens innehall

Arbetsuppgiften att tillhandahalla sdkra behandlingsmiljéer bestar pa den mest
overgripande nivan i att sékerstélla att det finns en saker behandlingsmiljé som
tillgodoser halsodatainnehavarens behov, dar hdlsodataanvandaren far tiligang till
de halsodata man beviljats enligt datatillstdndet. Uppgiften kan delas upp i fem
omraden.

Identifiera, kvalificera och avtala med leverantorer av sakra behandlingsmiljéer
Som redogors for i avsnittet HDAB:s ansvar enligt artikel 73 omfattar inte
arbetsuppgiften ett ansvar for HDAB att sjélv tillhandahalla en saker
behandlingsmiljo, utan miljon kan tillhandahallas av en aktor i rollen som
leverantor till HDAB. En viktig uppgift for HDAB blir darmed att identifiera,
kvalificera och avtala med leverantérer av sakra behandlingsmiljoer.
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Sakerstalla att den sdkra behandlingsmiljon moter kraven enligt EHDS

HDAB behover faststélla de krav som kommer stéllas pa en saker
behandlingsmiljo. Genomférandeakterna som ska antas senast i mars 2027
kommer precisera de slutliga kraven som stalls pa en saker behandlingsmiljo. Det
arbete som gjorts inom foreliggande utredning med att beskriva de férmagor som
kréavs for att tillhandahalla en séker behandlingsmiljé utgér dock en bra grund for
HDAB:s fortsatta arbetet inom omradet. Se Bilaga 2 Férmagor Sakra
behandlingsmiljéer enligt EHDS.

Nar kraven ar faststallda behdver HDAB sakerstalla att de sakra
behandlingsmiljoer som ska inga i systemet anpassas for att méta faststéllda
krav, och att kraven I6pande efterlevs.

Séakerstalla att den sakra behandlingsmiljon moter krav pa interoperabilitet
Som beskrivs i avsnittet Infrastrukturen som ska maojliggdra sekundaranvandning
kommer de sékra behandlingsmiljéerna ingéd som en del i den Gvergripande
EHDS-infrastrukturen. De sakra behandlingsmiljoerna behdver kunna
kommunicera och dela data med saval HDAB som med datainnehavare och
dataanvandare. Arbetet med att sdkerstalla att miljderna méter kraven pé
interoperabilitet utgdr en del av arbetet med att etablera den infrastruktur som
ger forutsattningar for saker och effektiv kommunikation och delning av
halsodata mellan berorda aktorer.

Sakerstalla att den sdkra behandlingsmiljon méter dataanvandarnas
behandlingsbehov

Som beskrivits i avsnittet Forutsattningar for att anvanda befintliga och planerade
infrastrukturer for sakra behandlingsmiljer ar behandlingsbehovet kopplat till
sekundaranvandning av halsodata manga ganger bade komplext, -stéller stora
krav pa bland annat tillgang till data, berakningskraft och samarbete-, och
specifikt, -tilldmpas pa specifika behandlingsomraden. Samtidigt visar
kartlaggningen av befintliga behandlingsmiljoer att det finns goda forutsattningar
att utnyttja befintliga infrastrukturer som maoter dessa behov, och darigenom dra
nytta av redan gjorda investeringar.

En viktig uppgift for HDAB &r att I6pande folja utvecklingen av anvandarbehov
och teknik sa att systemet med sikra behandlingsmiljder 6ver tiden kan utvecklas
i takt med att nya anvandarbehov uppstér och ny teknik utvecklas.

Sakerstalla administrativa rutiner och processer samt granssnitt

Utover den tekniska infrastruktur som ska sakerstalla sdker och effektiv
kommunikation och delning av halsodata kommer det kravas administrativa
rutiner och processer for att hantera relationen mellan den sakra
behandlingsmiljon och HDAB, samt mellan den sdkra behandlingsmiljon och saval
datainnehavare som dataanvandare. Det kommer aven kravas granssnitt for
anvandare av den sakra behandlingsmiljon.
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Nar det galler relationen mellan den sakra behandlingsmiljon och HDAB behdver
HDAB bland annat utforma rutiner for att reglera servicenivaer och avgifter. HDAB
behdver vidare sakerstilla tillgang till den interna behandlingsmiljé dar data ska
bearbetas.

Kosthader

Kostnadsuppskattningen for arbetsuppgiften att tillhandahalla sakra
behandlingsmiljéer har gjorts i samverkan med Socialstyrelsen. Innehall och
omfattning har utretts av SCB, och kostnaden &r baserad pa de I6nekostnader
Socialstyrelsen utgatt fran i kostnadsberékningarna i sin slutrapport.’®

Kostnaderna omfattar utrednings och handlaggningskostnader for att fram till
2029 bygga upp funktionen som ska ansvara for arbetsuppgiften, och fran 2030
for att forvalta densamma. Inga kostnader for infrastruktur utdver den som
redogdrs for i avsnittet Infrastrukturen som ska majliggéra
sekundaranvandningen beddms komma att kravas.

Kostnaderna redovisas i en Iag och en hdg bedémning pa grund av osékerhet i
omfattning av arbetet att identifiera, kvalificera och avtala med leverantorer av
sakra behandlingsmiljoer, samt att over tiden utveckla och forvalta systemet.

Tabell 1. Uppskattade kostnader fér HDAB:s arbetsuppgift att tillhandahalla sikra
behandlingsmiljéer, per ar (mnkr)
2027 2028 2029 2030-
Kostnader | 8-16 | 8-16 | 8-16 | 6-12

6 Se Se Socialstyrelsens slutrapport Férbereda for att bli Sveriges organ for tillgang till hdlsodata, kapitlet Kostnader
och finansfering.
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Forutsattningar for att
tillhandahalla en eller flera

sakra behandlingsmiljoer

| uppdraget ingar att utreda férutsattningarna for att SCB eller ansvarig
myndighet inom halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahélla en eller flera sikra
behandlingsmiljder enligt regelverket.

Utredningens forslag

Utredningen ser att SCB har en viktig roll att fylla inom implementeringen av
EHDS i Sverige och féreslar att myndigheten i sin roll som behérigt organ ska
bistd HDAB i det fortsatta arbetet med att etablera ett system av sikra
behandlingsmiljoer. Se avsnittet Forutsattningar for att anvanda befintliga och
planerade infrastrukturer for sakra behandlingsmiljoer.

Nar det géller férutsattningar for SCB att tillhanda hélla en saker behandlingsmiljé
goOr utredningen bedémningen att det ar en mycket omfattande uppgift som inte
ar i linje med SCB:s nuvarande karnuppdrag. Uppgiften riskerar darfor att ha stor
negativ inverkan pa SCB:s férmaga att producera anvandbar och tillforlitlig
statistik. Utredningen foreslar darmed att SCB inte tilldelas uppgiften.

Forutsattningar for att SCB ska tillhandahalla en
eller flera sakra behandlingsmiljoer

MONA och en saker behandlingsmiljo enligt EHDS

En sdker behandlingsmiljé enligt EHDS skiljer sig i vasentliga delar fran
analysplattformen MONA s& som den idag ar uppsatt inom SCB."” Framfor allt
galler det de stranga krav pa sikerhetskrav som stélls av EHDS, och som SCB
idag inte omfattas av.

Utredningen har sammanstallt de krav som tas upp i TEHDAS2, M7.4i12
huvudférmagor.'’® MONA uppfyller en av dessa férmagor tillfredsstallande,
Tillhandahalla behandlingsmiljé for analys, medan det finns betydande gap inom

7 Se avsnittet Utvidgad beskrivning av SCB:s plattform MONA (Micordata Online Access) i Bilaga 3. Kartldggning av
befintliga och planerade mijjéer

'8 Se Bilaga 2 Férmagor Sékra behandlingsmiljoer enligt EHDS tér en utforlig beskrivning av de krav som beskrivs i
TEHDAS2 M7.4.
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ovriga formagor. Det skulle kravas ett omfattande utvecklingsarbete inom SCB
for att atgdrda dessa gap och mota samtliga krav som beskrivs i TEHDAS2 M7.4.

Undantriangningseffekt pa befintlig verksamhet

Utveckling av en séker behandlingsmiljo baserad pd MONA skulle krdva en
omfattande forstarkning av roller inom savél utvecklingsorganisation som inom
lednings- och stodfunktioner.™ Vissa av dessa roller omfattar kompetens vi idag
inte har inom SCB, medan vissa roller behover forstarkas.

Ett flertal av rollerna ar utmanande att rekrytera och det foreligger pataglig risk
att SCB behdver géra omprioriteringar fran saval produktion och forvaltning som
fran utvecklingsprojekt som ar kritiska for myndighetens verksamhet. Som
exempel pa utvecklingsprojekt kan ndmnas £DK, med syfte att skapa
forutsattningar for framtidens datafangst, PriPro, med syfte att producera battre
prisstatistik och minska uppgiftslamnarboérda, samt Balsam, utveckling av en
Oppen plattform fér dataanalyser och Al/ML.

Genom budgetpropositionen 2025-2027%° beviljades SCB 6kat anslag for dessa
projekt med motiveringen att 6kade krav pa statistik av hog kvalitet kréver 6kade
satsningar pa utveckling och digitalisering av statistikproduktionsprocessen.

Uppdraget att utveckla en saker behandlingsmiljo riskerar att férsena SCB:s
redan eftersatta arbete inom dessa omraden. Forseningar till foljd av nédvéndiga
omprioriteringar skulle innebéra bade att effektiviseringsvinster skjuts upp och att
forbattrad funktionalitet riktat till anvandare av statistik och data inte realiseras.

Tyngpunktsforflyttning i befintlig verksamhet

SCB ansvarar for stora delar av Sveriges officiella statistik, samt for samordning
av systemet for Sveriges officiella statistik i sin helhet. Att vara leverantor av en
saker behandlingsmiljé innebar att SCB far en ny roll som leverantor av en
teknikplattform for databehandling, vilket innebar en vasentligt annorlunda
verksamhetslogik jamfort med idag. Rollen som leverantor av en saker
behandlingsmiljo staller nya krav pa organisationens ledning, operativa
verksamhet och stédfunktioner. Drift och forvaltning av den nya verksamheten
har sma/marginella synergieffekter med SCB:s nuvarande uppdrag, och med
tanke pa att uppgiften skulle utgéra en betydande del av myndighetens totala
verksamhet riskerar den ha patagligt negativ effekt pa myndighetens forméga att
producera anvandbar och tillforlitlig statistik.

SCB driver idag ett flertal initiativ for att utveckla och forstarka bade var
verksamhet och vart stod till andra aktorer, bland annat i rollen som behorigt

' Se Bilaga 2. Férmagor Sakra behandlingsmijder enfigt EHDS for beskrivning av roller.
20 SCB, Budgetunderlag 2025-2027
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organ enligt dataférvaltningsforordningen?' och genom regeringsuppdraget att
forbereda for inrattandet av en funktion for framjande av datahantering, sa kallad
data steward ?2. Motsvarande initiativ bedrivs inom ett flertal statistikmyndigheter
inom Europa for att utveckla och férsta en modern statistikmyndighets roll i ett
foranderligt dataekosystem. Eurostat, EU:s statistikkontor, understodjer de
nationella statistikmyndigheterna i detta arbete bland annat genom en
uppdatering av den europeiska statistiklagstiftningen.?® Initiativen syftar till att
SCB genom sin befintliga kompetens och erfarenhet i 8n hégre grad an tidigare
ska kunna st6tta andra aktorer inom den offentliga forvaltningen.

Uppgiften att tillhandahalla en séker behandlingsmiljo ar en utveckling av
myndighetens verksamhet som till skillnad fran ovan namnda initiativ inte tar sin
utgangspunkt i SCB:s befintliga uppdrag, kompetens och erfarenhet. Den nya
uppgiften skulle komma att vara manga ganger storre an befintliga
verksamhetsutvecklingsinitiativ vilket, i kombination med ny verksamhetslogik,
riskerar att forskjuta fokus fran SCB:s befintliga arbete med att utveckla
myndighetens verksamhet.

Sammantaget ser utredningen en betydande risk for tyngdpunktsférskjutning i
SCB:s verksamhet som skulle inverka negativt pa saval myndighetens
grunduppdrag som pa befintliga initiativ for att utveckla verksamheten fér en
storre samhallsnytta.

Forutsattningar om SCB tilldelas uppgiften

| det fall SCB skulle ges uppgiften att tillhandahalla en siker behandlingsmiljé ser
utredningen att foljande férutsattningar skulle behova foreligga:

e Det rader stor osikerhet bade gallande vilka slutliga krav som kommer
stallas pa en sdker behandlingsmiljé och géllande hur stor efterfragan pa
halsodata via sakra behandlingsmiljoer kommer bli. SCB skulle behdva full
kostnadstéckning fér bade utveckling, forvaltning och drift.

e Svarighet att rekrytera nddvandiga resurser for bade utveckling,
férvaltning och drift utgdr en stor risk. | de fall resurser med ratt
kompetens inte kan rekryteras skulle SCB behéva ha mojlighet att 1ana in
kompetens fran andra myndigheter.

e Rollen som leverantor skulle komma att utgéra en omfattande del av
SCB:s verksamhet. P& sikt skulle befintlig myndighetsstruktur behdva ses
over, och fragan om en egen myndighet for den héar typen av verksamhet
utredas. | ljuset av att EHDS &r det forsta europeiska dataomradet som

21 Fgrordning (2016:822) med instruktion fér Statistiska centralbyran 2 § 11 p.

22 Uppdrag till Myndigheten fér digital férvaltning och Statistiska centralbyran att férbereda inrattandet av en funktion
for framjande av datahantering.

23 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik
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implementeras, och att 6vriga dataomraden kommer vara i behov av
liknande behandlingsmiljéer, blir fragan dn mer aktuell.

Kostnadsuppskattning

Det pagar fortfarande ett utredningsarbete bade i Sverige och inom EU avseende
férordningens implementering. Vilka krav som kommer stéllas pa teknik och
organisation for en séker behandlingsmiljé ar darmed osékra. Den kommande
efterfrdgan pa halsodata via HDAB &r vidare mycket oséker vilket gor det svart
att bedoma vilken kapacitet verksamheten behdver forberedas for. De
kostnadsuppskattningar som presenteras nedan ar darfér mycket osakra.
Kostnaderna omfattar fortsatt utredning, utveckling, investering, drift och

férvaltning.
Tabell 2. SCB:s uppskattade kostnader for utveckling av en séker behandlingsmiljé enligt EHDS, per
ar (mnkr)
2027 2028 2029 2030-
Kostnader | 45-125 | 75-180 | 80-175 |  40-75

Forslag pa finansiering

Forordningen ger HDAB méjlighet att ta ut avgifter som star i proportion till
kostnaderna att tillgangliggora halsodata (artikel 62.1). Avgifterna far tacka upp till
hela kostnaden som ar forknippad med beddmning och beslut om halsodata,
samt med tillgangliggérande av halsodata.?*

Kostnader for utveckling och uppbyggnad kommer dock uppsta innan HDAB har
mojlighet att ta ut avgifter. Kostnad for utveckling och uppbyggnad behdver
darfor finansieras genom att SCB tillférs nya medel pa ett sddant satt att
kostnaderna tacks fullt ut aven om utfallet blir hdgre an vad som nu har varit
mojligt att berakna. Arbetet kommer krava omfattande rekrytering vilket behover
paborjas sa snart som mojligt, och finansiering av utveckling och uppbyggnad
behover darfor vara klar i ett tidigt skede.

Rollen som leverantor till HDAB skulle innebéara en vasentlig utékning av SCB:s
verksamhet och kostnader. Med tanke pa osikerheten i framtida volymer ser
utredningen behov av en finansieringsmodell som garanterar full
kostnadstackning for drift och férvaltning aven i de fall avgiftsfinansieringen inte
técker verksamhetens kostnader.

24 Se Socialstyrelsens slutrapport Forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang av hélsodata enligt EHDS for
ytterligare redogérelse for méjligheten till avgiftsfinansiering.
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Forutsattningar for att ansvarig myndighet inom
halso- och sjukvardssektorn ska tillhandahalla

en eller flera sakra behandlingsmiljoer

| utredningens kartlaggning av befintlig och planerad infrastruktur, se Befintliga
och planerade miljder i Sverige, konstateras att det idag inte existerar den typen
av infrastruktur hos nagon statlig myndighet inom halso- och sjukvardssektorn.

Utredningen bedomer att det finns begransade majligheter for en aktér som sjalv
inte har stor erfarenhet av sekundaranvandning av data att utveckla en saker
behandlingsmiljo som moter de krav som stélls av EHDS, och som tillgodoser
hélsodataanviandarens manga ganger komplexa behandlingsbehov. Se Bilaga 2
Formagor Sakra behandlingsmiljéer enligt EHDS (separat bilaga) for en
genomgang av krav, och Bilaga 3. Kartldggning av befintliga och planerade
miljer fér en beskrivning av befintliga miljoéer, miljdernas syfte, samt
anvandarmalgrupper.
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Forutsattningar for att
anvanda befintliga och
planerade infrastrukturer for

sakra behandlingsmiljoer

| uppdraget att utreda hur ett system med s@kra behandlingsmiljoer bor
organiseras och utvecklas i Sverige inom ramen fér EHDS ingar att analysera och
ta stallining till hur uppgifterna kan utféras pa ett sa resurseffektivt satt som
mojligt. SCB ska sarskilt analysera mojligheterna att utnyttja befintliga och
planerade infrastrukturer som skulle kunna vidareutvecklas s3 att dess kapacitet
skulle kunna anvandas for sakra behandlingsmiljoer.

Utredningens forslag

Utredningen har identifierat sju infrastrukturer som beddms ha kapacitet kunna
vidareutvecklas for att inga i ett system med sékra behandlingsmiljcer enligt
EHDS.

Utredningen foreslar en férdjupad analys av forutsattningarna for hur en sadan
vidareutveckling skulle kunna genomféras, och vidare foreslas att SCB i sin roll
som behdrigt organ enligt dataférvaltningsférordningen bistar HDAB i arbetet.

Kartlaggning av miljoer

Utredningen har genomfort en omfattande kartlaggning av befintliga och
planerade infrastrukturer, nedan bendmnda "miljoer”, i syfte att fa en battre
forstaelse av vilka miljiéer som finns i Sverige, vilken funktion de skulle kunna fylla
inom EHDS, samt hur akt6rerna stéller sig till att ta en framtida roll inom EHDS. Se
Bilaga 3. Kartlaggning av befintliga och planerade miljer for utforlig redogorelse
av kartlaggningen

Kartlaggningen omfattar alla regioner, de flesta universitet och hogskolor samt ett
antal forskningskonsortier som identifierats som relevanta for kartlaggningen.
Kartlaggningen har inletts med en enkat till drygt 50 huvudman med syfte att
identifiera de huvudman som bedomt att de har en infrastruktur som kan liknas
vid en saker behandlingsmiljo. Enkaten har foljts upp genom bilaterala samtal
med 15 huvudman som beddmts vara intressanta for fortsatt dialog.

Kartldggningen har avslutats med rundabordssamtal med &tta miljer, inklusive
SCB:s miljo MONA, som efter de bilaterala samtalen bedémts vara intressanta
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kandidater till att inga i ett system med sakra behandlingsmiljéer. Darefter har
uppfdljande dialoger genomférts med flera av aktoérerna.

Befintliga och planerade miljoer i Sverige

Deltagarna fran de sju miljder som deltagit i rundabordssamtal och uppféljande
intervjuer har manga ganger representerat bade anvandarperspektivet i rollen
som forskare och infrastrukturperspektivet i rollen som ansvarig for en miljo.
Harigenom har kartlaggningen dven gett utredningen information om saval olika
behandlingsbehov som om vilka krav olika behandlingsbehov stéller pa den héar
typen

Tabell 3. Rundabordssamtalets deltagande miljoer och huvudman.

Miljo Huvudman

AIDA Data Hub Linkopings universitet (CMIV)

Arrhenius SENS Linkdpings universitet (NAISS) genom vardavtal
med EuroHPC JU

BIANCA Uppsala universitet

National Genomics Platform (NGP) Genomic Medicine in Sweden,
Samverkansorganisation mellan 7 regioner och 7
universitet

MIMER Superdator Linkdpings universitet (NAISS). Tjanstehub drivs i
partnerskap med RISE

MONA (Microdata Online Access) SCB

SFM, Saker Forskningsmiljo Vastra Gotalandsregionen

Vesta Uppsala universitet

Miljderna har utvecklats for delvis olika syften, men en gemensam namnare ar att
de mojliggdr behandling, lagring eller analys av kénsliga data under kontrollerade
former. Flera av miljderna ar i forsta hand forskningsinfrastrukturer, dar syftet ar
att ge forskare tillgang till sékra tekniska resurser for analys av kansliga
personuppgifter eller hilsodata. Andra miljéer &r mer tydligt inriktade mot vard-
och precisionsmedicinska anvandningsfall, exempelvis diagnostik, beslutsstod,
utvecklingsarbete eller storskalig analys av genomikdata?.

Miljderna har olika tyngdpunkt i fréga om anvandning. Vissa miljoer ar utformade
for relativt bred forskningsanvandning och ska kunna stodja flera typer av data,
verktyg och behandlingsbehov. Andra ar mer specialiserade, exempelvis for Al
inom medicinsk bilddiagnostik, genomik och precisionsmedicin eller
hogpresterande berékningar pa kansliga data.

25 Data som beskriver en individs arvsmassa och som finns lagrad i DNA eller RNA.
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En 6vergripande iakttagelse ar att huvudmannaskapet i flera fall &r nara kopplat
till miljons ursprungliga syfte. Universitetsanknutna miljoer har ofta vuxit fram for
att tillgodose forskningsbehov, sarskilt nar hdlsodata eller andra kansliga
personuppgifter ska hanteras eller nar medicinsk bildanalys, genomik eller
berakningstunga analyser ska genomforas. Regionalt forankrade miljéer har i
hogre grad utvecklats utifran vardens och regionernas behov av att hantera,
analysera eller tillgangliggora halsodata pa ett sékert sétt.

Aktdrerna ar generellt positiva till att deras miljéer skulle kunna bidra till eller
utvecklas i riktning mot EHDS och en framtida HDAB-organisation. Samtliga
miljder hanterar idag kansliga data vilket stéller hdga krav pa sakerhet. Samtidigt
framhaller flera att mojligheten att finansiera anpassningar inom befintliga ramar i
hog grad beror pa vilken ambitionsniva och vilka krav som faktiskt kommer att
stallas.

Flera aktorer lyfter att de redan har vissa tekniska formagor som kan vara
relevanta foér EHDS, men att det fortfarande kravs klargéranden om vilka
anpassningar som faktiskt behdver goras. Det galler bland annat hur data ska
foras in i miljon, autentisering, datadverféring, fjarratkomst, exportkontroller,
klientkrav, loggning, anvandarst6d, standarder samt hur datatillstand fr&n HDAB
praktiskt ska omsattas for att ge tillgang till en sdker behandlingsmiljé och dar
styra och félja upp anvandning av data i den sakra behandlingsmiljon. Utan en
sadan kravbild dr det svart for aktérerna att bedéma bade genomférbarhet,
kostnader och tidsplan

Den arkitektur som presenteras i avsnittet Formagor for att kunna tillhandahalla
en saker behandlingsmiljo kan ligga till grund for en fortsatt dialog om vilka krav
som kommer stéllas pa en saker behandlingsmiljé. Delar av kraven kommer dock
utvecklas under arbetet med den fortsatta utvecklingen av EHDS-arkitekturen,
och slutliga krav faststélls i genomférandeakterna som ska vara klara senast mars
2027.

Juridik och ansvarsférhallanden &r ocksa en central frdga som lyfts under
kartldggningen. Aktdrerna pekar sarskilt pa behovet av tydliga avtalsmodeller,
bland annat nar det galler personuppgiftsbitradesansvar, ansvarsfordelning
mellan HDAB, huvudman av sakra behandlingsmiljoer och datainnehavare, samt
relationen till regionala och statliga huvudman. Det framhalls att avtal mellan
offentliga aktorer i sig inte ar ovanligt, men att modellen behdver vara tydlig och
praktiskt anvandbar.

Utformning av ett system med sakra
behandlingsmiljoer
Under rundabordssamtalen diskuterades hur ett system med sakra

behandlingsmiljoer skulle kunna utformas for att mota det samlade
behandlingsbehovet kopplat till sekunddranvandning av halsodata. Att det
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troligtvis behdver vara ett system med flera behandlingsmiljoer som kompletterar
varandra for att méta olika behandlingsbehov betonades. Samtidigt
poangterades att det ocksa &r viktigt att stréva efter att begrénsa antalet miljéer
som kommer inga i systemet utifrdn hur de kompletterar varandra, sa att
systemet inte blir for omfattande och komplicerat att férvalta och administrera.

Kartldggningen visar att en stor del av behandlingsbehovet ar kopplat till
behandling av registerdata och till databehandling som kan utféras i samtliga sju
miljder som deltagit i rundabordssamtalen. Samtidigt finns det i vissa fall behov
av behandling av andra datatyper, bland andra bilddata, genomikdata och
ostrukturerad text, som kraver mer specialiserade miljder. | de fall data inte kan
flyttas eller kopieras, exempelvis pa grund av storlek, finns dven behov av att ha
tillgéng till en behandlingsmiljé i ndra anslutning till datakallan. Det kan dven
finnas ett behov att flytta data fran en behandlingsmilj6 till en annan under vissa
faser under ett projekt, exempelvis vid tunga berakningar.

Under rundabordssamtalen diskuterades hur anvandarbehov skiljer sig at och
vilka egenskaper, eller férmagor, som &r viktiga att beakta hos en milj6 nar ett
system med sakra behandlingsmiljoer utformas. Fem anvandarfall identifierades.

Hemvist

For mycket stora datamangder (till exempel genomikdatadata eller annan
omfattande projektdata) ar det ofta inte lampligt att flytta runt informationen
mellan olika miljder. | sddana fall kan det vara béattre att arbeta i en siker
behandlingsmiljé dar data redan finns. Det konstaterades ocksa att flera av de
miljoer som namndes fungerar som datahubbar eller naturliga hemvister for data.

Tillgangen till hardvara
Om en miljd bygger pa dyr eller sarskilt avancerad utrustning innebdar det ofta att

farre anvandare kan fa tillgang till den. Det paverkar bade hur miljén anvéands och
vilka verksamheter den passar bast for.

Finansiering och resursallokering
Vissa finansieringsmodeller ar battre anpassade for kortare projekt, medan andra

lampar sig battre for langre forskningsinsatser, exempelvis inom medicinsk
forskning. Det ndmndes dven att olika miljder kan vara organiserade pa olika satt,
till exempel med tjanstehubb, servicehubb och superdatorresurser, och att vissa
miljder bygger pa att anvandaren betalar utifrén faktisk anvandning.

Behovet av olika applikationer och tekniska forutsattningar
| vissa fall finns behov av exempelvis Windows-baserade I6sningar eller

verksamhetsspecifika system, sdsom system for bildhantering och radiologi. Den
typen av krav paverkar vilken miljé som ar lamplig.

Tillgang till kvalificerat anvandarstod
Vissa miljoer har sarskild kompetens inom datainnehall, analys eller specifika

arbetssatt, vilket goér dem mer relevanta i vissa sammanhang. Narheten till ratt
stdd kan darfor vara avgorande.
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Anvandarfallen skulle kunna utgdra en bra utgangspunkt for det fortsatta arbetet
med att utreda forutsattningarna for att utnyttja befintliga och planerade miljoer i
ett system med sékra behandlingsmiljoer.

Federerad analys

| uppdraget att utreda forutsattningarna for att SCB ska tillhandahalla en siker
behandlingsmilj6 ingér att utreda om en saddan kan bygga péa en vidareutveckling
av MONA eller om det kravs en ny typ av I16sning. Fragan om tillhandahallandet av
en saker behandlingsmiljo enligt EHDS kraver en ny typ av lI6sning bor ses i ett
vidare perspektiv an mojligheten att basera en 16sning pa MONA.

Utifran den kartldggning av befintliga och planerade miljder som utredningen
genomfort ar det utredningens beddémning att det idag finns befintliga
infrastrukturer som moter stoérre delen av behandlingsbehovet kopplat till
sekundaranvandning av halsodata. En teknik som dock diskuteras i samband
med analys av kénsliga data, och som inte ingatt i kartlaggningen av befintliga
och planerade miljoer, ar federerad analys.

Federerad analys innebar i forenklad mening att analysen flyttas till datakallan i
stallet for att data flyttas till en central analysmiljo. Data kan darmed ligga kvar
hos datainnehavaren, eller i olika sakra miljoer, medan analyskod eller algoritmer
skickas till respektive miljo. Resultat, parametrar eller aggregerade uppgifter fors
sedan tillbaka. Modellen kan minska behovet av datadverforing och centralisering
genom att analysen utfors dar data finns.

Federerad analys kraver horisontellt avgransade datamangder, dar de olika
datakallorna har liknande information, men fran olika personer. Vertikalt
avgransade datamangder, dar datakallorna har olika information om samma
personer, kraver lankning pa individniva vilket utesluter federerad analys.

For att bedoma om federerad analys i dag kan anses vara en tekniskt,
organisatoriskt och rattsligt mogen I6sning for sekundaranvandning av halsodata
har utredningen genomfort en dversiktlig genomgang av federerad analys och
narliggande tekniker i relation till EHDS och sakra behandlingsmiljer.

Genomgangen visar att federerad analys &r ett relevant och aktivt
utvecklingsomrade. Det finns flera exempel pa att tekniken kan anvandas i
avgransade och standardiserade sammanhang. De mest mogna exemplen avser
framst analyser dar data ar harmoniserade enligt gemensamma datamodeller, till
exempel OMOP?8, eller dar analysfunktioner och resultat ar tydligt kontrollerade.
EHDEN beskriver exempelvis att organisationen driver ett stort federerat natverk

26 Observational Medical Outcomes Partnerhip Common Data Model &r en internationell standard for att strukturera och
harmonisera hélsodata fran olika kallor.
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av OMOP-standardiserade datakallor for real-world evidence?, och deras
plattform DataSHIELD beskrivs som en etablerad infrastruktur for fjarrbaserad
och icke-rojande analys av kansliga forskningsdata dar enskilda patientdata inte
visas eller flyttas fran datakéllan.?8 2

Genomgangen ger daremot inte stod for att federerad analys i dag &r tillrackligt
utvecklad fér bred och generell anvandning inom sekundaranvandning av
héalsodata enligt EHDS. For svensk del talar kartlaggningen for att federerad
analys bor foljas och beaktas i det fortsatta arbetet med EHDS. | nuldget bor
tekniken dock ses som ett majligt framtida komplement i avgransade
anvandningsfall, snarare an som en etablerad |6sning. Se Bilaga 4. Federerad
analys for en utforlig beskrivning av genomgangen.

2 Med real-world evidence avses evidens som genereras fran analyser av rutinméssigt insamlade varddata utanfér
kliniska prévningar.

28 EHDEN Foundation. Tillganglig: https://www.ehden.eu/datapartners/

2% DataShield Secure Bioscience Collaboration. Tilllganglig: https://datashield.org/
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Interoperabilitet inom och
mellan andra dataomraden

| uppdraget ingar att samverka med Myndigheten for digital forvaltning, E-
hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och Vetenskapsradet vad galler
sektorsovergripande fragor for att sékerstalla interoperabilitet inom och mellan
andra europeiska dataomraden och system samt i frdgor om resurseffektivitet.

Utredningens forslag

De behandlingsmiljder som identifierats inom utredningen bedéms ha ett
anvandningsomrade som stracker sig utéver hilsodataomradet och de har
forutsattningar att tillgodose behov inom andra dataomraden saval som inom
befintlig forskning. Ett system med sakra behandlingsmiljoer for
hélsodataomradet bor darfor, dar det sa ar mojligt och 1ampligt, forberedas en
bredare anvandning dven utanfor hilsodataomradet.

Utredningen foreslar att Digg i sin roll att samordna och stédja gemensam
digitalisering far i uppgift att stodja det forberedelsearbete som goérs inom EHDS
med att utforma ett system med sékra behandlingsmiljéer. Digg:s stod foreslas
besta i att tillsammans med Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten utreda hur
dessa miljoer kan férberedas for att tillgodose behov inom andra dataomraden
saval som inom befintlig databehandling.
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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).

Befintliga infrastrukturer

Tekniska och organisatoriska I6sningar som skulle kunna
utgdra en soker behandlingsmiljo enligt EHDS, alternativt
skulle kunna utgdra en komponent i ett system med
sakra behandlingsmiljoer, exempelvis i form av
berakningskraft.

Behandlingsbehov

En anvandares behov att bearbeta och analysera data.

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.

Datatillstdnd

Ett administrativt beslut som ett organ for tillgénag till
héalsodata utfardar for en hdlsodataanvandare for
behandling av vissa elektroniska halsodata

Forskningskonsortier

Samarbeten mellan flera huvudman for att utveckla och
driva miljoer fér atkomst och analys av data.

Leverantor av en saker
behandlingsmiljé

En huvudman for en saker behandlingsmiljo som inte ar
en del av HDAB utan tillhandahaller sin miljé till HDAB.

Priméaranvandning

Behandling av elektroniska hélsodata for
tilhandahéllande av halso- och sjukvard.

Pseudonymisering

Behandling av personuppgifter pa ett sitt som innebér
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.

Projekt

Ett behandlingsprojekt i en miljé med specificerat syfte,
specificerade data och specificerade anvandare.

Sekundaranvandning

Behandling av elektroniska halsodata for andamal sdsom
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 forbattring av vard,
oberoende av de ursprungliga andamal for vilka de
samlades in eller genererades.
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Saker behandlingsmiljo En plattform dar kénsliga data analyseras under
kontrollerade former utan att lamna plattformen.
Plattformen kan vara en forskningsinfrastruktur eller en
plattform dar kansliga data analyseras for bland annat
statistik eller uppfdljning.
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Bilaga 2 Formagor Sikra behandlingsmiljéer
enligt EHDS (separat bilaga)

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 40av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



Bilaga 3. Kartlaggning av befintliga och
planerade miljoer

Om kartlaggningen

Utredningen har genomfort en omfattande kartlaggning av befintlig och planerad
infrastruktur, nedan bendmnda "miljéer”, i syfte att f& en battre forstaelse av vilka
miljder som finns i Sverige, vilken funktion de skulle kunna fylla inom EHDS, samt
hur dess huvudman stéller sig till att ta en framtida roll inom EHDS.

Kartlaggningen av miljder inleddes med ett utskick till registraturen pa alla
regioner och de flesta universitet och hogskolor med en frdga om man ansvarade
for en sdker behandlingsmiljo och att man i sa fall kunde lamna kontaktuppgifter
till personer som kunde svara pa fragor i en webbenkat. Kontaktuppgifter inkom
fran tva regioner och 10 universitet/hdgskolor. Kontaktuppgifter samlades ocksa
in fran Vetenskapsradet och fran publikt tillganglig information.

En webbenkat skickades till 54 huvudman for befintliga behandlingsmiljder dar de
fick mojlighet att svara pa fragor om organisationens behandlingsmiljcer eller
liknande plattformar. | slutet av november hade information om 22 befintliga och
planerade behandlingsmiljoer inkommit. Flera av miljderna hanterar halsodata och
anvands bade av anvédndare inom och utanfor den egna organisationen.

Uppféljning via dialoger med huvudménnen genomférdes och identifierade atta
behandlingsmiljoer, inklusive SCB:s miljd MONA, som var intressanta och som
utredningen bjod in till ett rundabordssamtal. | april 2026 genomfdrdes ett
rundabordssamtal med dessa miljoer. Syftet var att f& en 6vergripande bild av
miljdernas forutsattningar, finansiering, tekniska kapacitet och magjliga roll i ett
framtida EHDS-system. Efter rundabordssamtalet genomfdrdes uppféljande
dialoger med flera av aktérerna. Har sammanstalls aktdrernas svar pa aggregerad
niva, foljt av en tabell dver kortfakta for respektive miljo.

Vilka ar huvudman for miljoerna?

De miljéer som behandlades vid rundabordssamtalet har olika typer av
huvudman. Flera av miljderna har sin organisatoriska hemvist vid universitet och
nationella forskningsinfrastrukturer. Det galler bland annat miljéer som drivs vid
larosaten eller inom ramen for nationell HPC- och Al-infrastruktur. Ett par av
miljderna har en regional forankring, dar huvudmannaskapet ligger hos en region
eller dar regioner har en central roll i styrning, finansiering och anvandning av
miljon.

En 6vergripande iakttagelse ar att huvudmannaskapet i flera fall &r nara kopplat
till miljons ursprungliga syfte. Universitetsanknutna miljoer har ofta vuxit fram for
att tillgodose forskningsbehov, sarskilt nar halsodata eller andra kansliga
personuppgifter ska hanteras eller nar medicinsk bildanalys, genomik eller
berakningstunga analyser ska genomfdras. Regionalt férankrade miljoer har i
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hogre grad utvecklats utifran vardens och regionernas behov av att hantera,
analysera eller tillgdngliggéra halsodata pa ett sakert satt.

Det finns ockséd exempel pa miljéer dar ansvaret ar fordelat mellan flera aktérer.
Vissa infrastrukturer ar kopplade till nationella eller europeiska satsningar, dar
exempelvis larosaten, forskningsinfrastrukturer, regioner och europeiska
finansierings- eller samverkansstrukturer kan ha olika roller. Det innebéar att
fragan om huvudmannaskap inte alltid detsamma som vem som tekniskt utfor
driften av miljén, utan dven vem som ansvarar for finansiering, prioritering,
anvandaratkomst, dataansvar och langsiktig forvaltning.

Vilket ar syftet med miljoerna?

Miljéerna har utvecklats for delvis olika syften, men en gemensam namnare ar att
de mojliggdr behandling, lagring eller analys av kénsliga data under kontrollerade
former. Flera av miljderna ar i forsta hand forskningsinfrastrukturer, dar syftet ar
att ge forskare tillgang till sékra tekniska resurser for analys av kénsliga
personuppgifter eller hilsodata. Andra miljéer &r mer tydligt inriktade mot vard-
och precisionsmedicinska anvandningsfall, exempelvis diagnostik, beslutsstod,
utvecklingsarbete eller storskalig analys av genomikdata.

Kartldggningen visar ocksa att miljderna har olika tyngdpunkt i fraga om
anvandning. Vissa miljoer ar utformade for relativt bred forskningsanvandning
och ska kunna stodja flera typer av data, verktyg och behandlingsbehov. Andra
ar mer specialiserade, exempelvis for Al inom medicinsk bilddiagnostik, genomik
och precisionsmedicin eller hbgpresterande berakningar pa kinsliga data.

Vilka ar miljoernas anvandarmalgrupper?

Miljderna riktar sig i huvudsak till forskare, forskargrupper och andra aktérer med
behov av att behandla kénsliga data i kontrollerade tekniska miljder. En stor del
av malgruppen utgérs av anvindare inom akademisk forskning, sarskilt inom
medicin, halsa, livsvetenskap, Al, genomik och andra omraden dar analyser kan
krdva hoga sakerhetsnivaer, sarskild berakningskapacitet och stod for komplexa
datatyper.

Samtidigt varierar malgrupperna mellan miljéerna. Vissa miljoer ar framst
utformade for forskare inom den egna organisationen eller regionen, medan
andra ar avsedda att vara tillgangliga for externa forskningsaktérer, nationella
samarbeten eller anvandare inom europeiska forskningsinfrastrukturer. For
superdator- och Al-infrastrukturer ar malgruppen bredare och omfattar dven
aktorer inom offentlig forvaltning, industri och innovationsmiljoer med behov av
avancerad berakningskapacitet.

Flera miljcer riktar sig ocksa till anvandare i granslandet mellan forskning och
vard, exempelvis kliniska verksamheter, laboratorier och regionala aktorer som
arbetar med precisionsmedicin, beslutsstdd eller utvecklingsarbete. Detta innebar
att anvandarmalgruppen inte enbart bestar av traditionella forskare, utan dven av
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aktorer som behover anvanda halsodata for verksamhetsutveckling, statistik,
diagnostik eller andra &ndamal som ligger nédra sekundéranvandning av
halsodata.

Hur finansieras utveckling, drift och forvaltning av miljéerna?

De miljder som ingatt i den uppféljande dialogen finansieras i huvudsak genom en
kombination av basfinansiering, projektfinansiering och anvandaravgifter. En
aterkommande modell &r att miljon har en organisatorisk hemvist vid ett
universitet, en region eller en nationell infrastrukturaktor, och att grundlaggande
drift och foérvaltning finansieras genom den huvudmannens ordinarie anslag eller
interna prioriteringar. | flera fall beskrivs miljderna som en del av en bredare
forsknings- eller IT-infrastruktur, dar det finns en basfinansiering som gor det
mojligt att uppréatthalla grundlaggande kapacitet, kompetens och teknisk
férvaltning.

Utover basfinansieringen finns flera exempel pa extern finansiering genom
nationella satsningar, europeiska program och storre
forskningsinfrastruktursamarbeten. Nar en milj6 helt eller delvis finansieras
genom europeiska anslag och nationell motfinansiering féljer ofta sarskilda mal,
villkor och prioriteringar for vad infrastrukturen ska anvandas till. Finansieringen
kan exempelvis vara inriktad mot excellens inom forskning, Al-utveckling,
superdatoranvandning eller specifika nationella uppdrag.

Det innebar att fragan inte enbart handlar om huruvida teknisk kapacitet finns,
utan ocksé om kapaciteten far, bdr och kan anvandas for EHDS-relaterade
andamal. For vissa miljder kan investeringar och utveckling vara finansierade
genom europeiska och nationella medel, medan drift, lagring, support eller
tillaggstjanster behdver finansieras genom anvandaravgifter, sarskilda avtal eller
kompletterande uppdrag. Det finns ocksa exempel pa miljéer dar
investeringskostnader och avskrivningar delas mellan staten och regionala
aktorer, samtidigt som den langsiktiga finansieringen annu inte &r helt faststalld.

Flera miljder befinner sig i ett skede dar finansieringsmodellerna fortfarande ar
under utveckling. Det géller bade hur nya tekniska formagor ska finansieras och
hur miljoerna ska kunna goras tillgangliga for externa anvandare, inklusive en
mojlig framtida HDAB-organisation. Vissa miljoer har redan etablerade modeller
for finansiering av kostnader for drift och anvandning, medan andra fortfarande
arbetar med att ta fram modeller for finansiering med avgifter fran externa
anvandare eller for mer langsiktig forvaltning.

Hur ser anvandaravgifterna ut?

Flera av miljderna har eller planerar for modeller dar anvandare betalar for
anvandning av infrastrukturen. En vanlig princip ar att intern anvandning inom den
egna organisationen kan vara subventionerad, medan externa anvandare
behover betala enligt principen om full kostnadstackning. Det innebar att avgiften
kan behova tacka exempelvis kostnader for personal, hdrdvara och mjukvara. |
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vissa fall lyfts ocksé rattsliga begransningar kring maéjligheten for universitet eller
offentliga aktorer att sdlja tjanster externt, vilket kan krava sarskilda
bemyndiganden eller tydliga avtalskonstruktioner.

Avgiftsmodellerna varierar mellan miljéerna. | vissa fall anvands en modell dar
anvandaren eller en organisation képer en viss mangd kapacitet i forvag och
darefter kan disponera den inom ramen for avtalet. | andra fall sker fakturering
utifran anvandning enligt en prislista, exempelvis férbrukad lagring,
berédkningsresurser eller support. Det finns ocksa exempel dar vissa projekt eller
samarbeten har avtalat om pris for férutbestamd kapacitet eller tjanster, vilket
skapar storre forutsdgbarhet av intékter respektive kostnader fér miljén och for
anvandarna.

En samlad bild &r att flera aktorer ser anvandaravgifter som nodvandiga for att
kunna tillhandahélla kapacitet till externa anvandare, men att avgiftsmodellerna
behdver anpassas till miljons uppdrag, rattsliga forutsattningar och malgrupp. For
vissa miljder ar anvandaravgifter redan en etablerad del av finansieringen, medan
andra annu inte har en fardig modell for externa anvandare. Det galler sarskilt
miljder som hittills framst har anvants inom den egna organisationen eller dar ett
bredare externt nyttjande dnnu inte har p&borjats.

Hur ser man pa finansiering av anpassning till EHDS?

Aktorerna ar generellt positiva till att deras miljoer skulle kunna bidra till eller
utvecklas i riktning mot EHDS och en framtida HDAB-organisation. Samtidigt
framhaller flera att mgjligheten att finansiera anpassningar inom befintliga ramar i
hég grad beror pa vilken ambitionsniva och vilka krav som faktiskt kommer att
stéllas. Om kraven framst handlar om att kunna erbjuda saker fjarrdtkomst till
miljon beddms anpassningen i flera fall som mer hanterbar. Om kraven daremot
omfattar mer avancerade funktioner, exempelvis standardiserade
datadverforingsformat, sarskilda autentiseringsldsningar, automatiserade
bestallningsfloden, integration mellan miljder och sarskilda tekniska
sakerhetskrav, bedoms behovet av sarskild finansiering bli storre.

Flera aktorer lyfter att de redan har vissa tekniska formagor som kan vara
relevanta for EHDS, men att det fortfarande kravs klargéranden om vilka
anpassningar som faktiskt behdver goras. En aterkommande synpunkt ar att det
ar svart att bedéma finansieringsbehovet innan det finns en tydligare kravbild. Se
avsnittet Vilka frégor behdver besvaras? nedan fér en mer utforlig beskrivning.

Det finns ocksé en skillnad mellan aktérer som ser anpassningen som majlig inom
befintliga eller planerade utvecklingsmedel och aktérer som tydligt efterfragar
sarskilda uppdrag och sarskild finansiering. Vissa miljéer anger att anpassning till
EHDS redan finns med i det I6pande utvecklingsarbetet, medan andra betonar att
utvecklingsarbete bade &r dyrt och tidskravande. En aktor lyfter exempelvis att
dven till synes enkla datafléden mellan organisationer kan ta mycket lang tid att
etablera i praktiken.
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Vilka typer av data behandlas i miljoerna?

De miljder som ingatt i kartldggningen hanterar eller kan hantera ett brett
spektrum av datatyper. Det rdr sig bland annat om registerdata, journaldata,
genomikdata, medicinska bilder, ostrukturerad text, semistrukturerade
diagnostikdata, laboratoriedata och andra typer av kansliga forsknings- eller
halsodata. Flera miljder beskriver sin kapacitet relativt brett, exempelvis att de
kan hantera “alla” datatyper eller flera typer av halsodata, medan andra har en
tydligare specialisering mot exempelvis genomik, bilddata eller Al-relaterade
datamangder.

En viktig skillnad mellan miljéerna ar att vissa framfér allt ar utformade for att
hantera vissa datatyper, medan andra snarare erbjuder en teknisk miljoé dar
anvandaren sjalv kan fora in, kombinera och analysera olika datatyper. |
uppfoljande dialoger beskrivs flera miljder som flexibla “bring your own tools”-
miljoer, dar forskaren eller anvandarorganisationen sjalv tar med de verktyg och
arbetsfléden som behdvs. Detta gor det mojligt att hantera flera typer av
halsodata, men innebar ocksa att stddet for vissa datatyper i praktiken kan bero
pa anvandarens kompetens, tillganglig programvara, licenser och miljons tekniska
begransningar.

Har miljéerna stéd for multimodal analys?

Samtliga miljder som ingatt i kartldggningen uppger att deras miljéer stodjer
multimodal analys. Det handlar om mgjligheten att kombinera olika typer av
halsodata, exempelvis strukturerade register- eller journaldata, fritext, bilddata,
genomikdata, biomarkérer eller andra datatyper. Det finns exempel pa att miljer
redan i dag anvands for analyser dar exempelvis bilddata kopplas till textdata,
journaldata eller genomikdata.

En gemensam namnare &r att stddet fér multimodal analys ofta bygger pa en
relativt flexibel miljé dar anvandaren sjalv tar med sig de verktyg, arbetsfléden
och programvaror som behovs. Flera miljéer kan darfor beskrivas som “bring your
own tools”-miljoer. Detta ger stora frihetsgrader och gér det mdjligt att
genomféra avancerade analyser, men innebéar ocksa att ansvaret for verktygsval
och metodutveckling i hdg grad ligger pa forskaren eller anvandarorganisationen.
| vissa fall anges att anvandaren behdver ha hog teknisk kompetens eller sjalv
utveckla och anpassa analysverktyg.

Flera huvudman lyfter samtidigt att de ser behov av att utveckla mer stéd runt
den multimodala analysen. Det kan handla om stédpersonal, bredare
programvarusviter, fardiga tekniska komponenter eller funktioner for att
underlatta hantering av vissa datatyper, exempelvis bildstandarder eller
journaldataformat.

Hur ges atkomst till miljoerna och var utfors driften?
Atkomst till miljderna sker i huvudsak genom kontrollerade former, men
I6sningarna varierar mellan miljéerna. Flera miljder anvander fijarratkomst, virtuell
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desktop, terminaldtkomst eller projektbaserade virtuella miljéer. | vissa fall sker
atkomst genom multifaktorautentisering eller kombinationer av anvéandarnamn,
I6senord och tidsbaserade engdngskoder. | andra fall &r dtkomsten kopplad till
formella accessprocesser, avtal, projektansokningar eller anvandaravgifter.

Driften av miljéerna ar i flera fall lokaliserad till den huvudman eller tekniska
infrastruktur som ansvarar for miljén. Universitetsanknutna miljéer driftas ofta vid
respektive larosate eller vid ett HPC-centrum, ibland med kompletterande
serviceavtal, backup-l6sningar eller tekniskt stod fran annan aktér. Det finns
ocksa exempel pa miljder som i huvudsak &r egendriftade, miljoer dar drift och
lagring ar férdelad mellan flera tekniska platser, samt miljoer dar regionala aktérer
har kontroll dver sina respektive delar inom en federerad I6sning.

For vissa miljoer ar atkomst och drift kopplade till nationella eller europeiska
accessmodeller. Det galler sarskilt superdator- och Al-infrastrukturer, dar
anvandning kan forutsatta ansokan via etablerade processer for
forskningsinfrastruktur, snarare an direkt bestallning fran en enskild anvandare
eller en framtida HDAB-organisation. Detta innebar att anvandningen av sddana
miljder kan styras av befintliga modeller for prioritering, resursférdelning och
tillgéng till berdkningskapacitet.

Vilka fragor behover besvaras?

En frdga som flera aktorer lyfter handlar om att deras miljder redan har fastlagda
utvecklingsvagar. Vissa miljder ar under utveckling, vissa ska ersattas eller
integreras i andra miljder, och andra ar kopplade till tidsbegransade finansierings-
eller hardvarucykler. Dessa planer kan paverka miljéernas framtida
forutsattningar att tillhandahallas inom ramen for EHDS.

En annan fraga som aktorerna aterkommer till &r behovet av en mer konkret
kravbild. Aktorerna efterfragar besked om vilka tekniska, organisatoriska och
sakerhetsmassiga krav som kommer att stéllas pa miljderna och pa det
overgripande systemet. Det galler bland annat hur data ska foras in i miljon,
autentisering, datatverforing, fjarrdtkomst, exportkontroller, klientkrav, loggning,
anvandarstod, standarder samt hur datatillstand frdn HDAB praktiskt ska
omséttas for att ge tillgang till en sdker behandlingsmiljé och dar styra och félja
upp anvandning av data i den sakra behandlingsmiljon. Utan en sadan kravbild ar
det svart for aktorerna att bedéma bade genomférbarhet, kostnader och tidsplan.

Den arkitektur som presenteras i avsnittet Férmagor for att kunna tillhandahélla
en saker behandlingsmiljo var inte fardigstalld nar kartldaggningen genomférdes,
och den tydliggor en stor del av de krav som kommer stéllas pa en saker
behandlingsmiljo. Delar av kraven kommer dock att utvecklas under arbetet med
den vidare utvecklingen av EHDS-arkitekturen, och i samband med att
genomférandeakterna faststalls.

En tredje central fraga som flera aktérer lyfter géller juridik och
ansvarsforhallanden. Aktdrerna pekar sarskilt pa behovet av tydliga

SCB - Uppdrag till Statistiska centralbyran att utreda férutsattningar for att tillhandahalla sakra 46 av 58
behandlingsmiljéer enligt EHDS, S2025/00975 (delvis), Slutrapport.



avtalsmodeller, bland annat nar det galler personuppgiftsbitrddesansvar,
ansvarsfordelning mellan HDAB, huvudman av sakra behandlingsmiljder och
datainnehavare samt relationen till regionala och statliga huvudman. Det

framhalls att avtal mellan offentliga aktérer i sig inte ar ovanligt, men att modellen

behdver vara tydlig och praktiskt anvandbar. Det finns ocksa en oro for att
otydliga juridiska konstruktioner kan leda till att processen fastnar, sarskilt nar
flera datainnehavare behdver involveras.

Kortfakta om respektive miljo

Vesta

VESTA &r en universitetsanknuten saker forskningsmiljo for lagring, bearbetning
och analys av kansliga forskningsdata. Miljon ar sarskilt inriktad mot halsodata,
men anvands dven inom andra forskningsomraden dér det finns behov av en
anvandarvanlig och kontrollerad analysmiljo. VESTA 2.0 ar under utveckling och
eventuellt kommer man att anvéanda samma hardvara som i MAJA for att kunna
tillhandahalla en windowsmiljd.

Omrade Beskrivning
Huvudman Uppsala universitet.
Syfte Saker lagring, bearbetning och analys av kénsliga

forskningsdata, sarskilt hilsodata fran
universitetssjukhuset.

Anvandarmalgrupp

Forskare och forskningsprojekt vid Uppsala universitet
samt externa samverkansparter med koppling till
universitetet, exempelvis andra ldrosaten eller vardnéra
forskningsaktérer. Malgruppen finns sarskilt inom
medicinsk och halsorelaterad forskning, men aven inom
andra amnesomraden dar kansliga forskningsdata
behdver hanteras sakert.

Anvandning

Anvandarvanlig miljo for forskning jamfort med HPC-
alternativ (aven utbildning). Initialt behov inom medicin,
men anvands aven inom beteendevetenskap,
samhallsvetenskap och psykologi.

Finansiering

Finansieras av Uppsala universitet som en
universitetstjanst, placerad i den centrala IT-
verksamheten. Anvandaravgifter som subventioneras for
anvandare inom universitetet.

Datatyper

Registerdata, genomikdata, bilder, journaldata,

ostrukturerad text. Mdjlighet till multimodal analys i miljon.

Atkomst

Multifaktorautentisering (MFA), fjarratkomst till virtuell
server i en Windows 10-miljo.

Drift

Huvudsakligen egendriftad vid Uppsala universitet, finns
serviceavtal med HP for viss hardvara.
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AIDA Data Hub

AIDA Data Hub &r en nationell e-infrastruktur fér datadriven precisionshalsa, med

sarskild inriktning mot Al, medicinsk bilddiagnostik och livsvetenskap. Miljon
kombinerar sdker datahantering med berdkningsresurser och stdd for
avancerade forsknings- och innovationsprojekt.

Omrade Beskrivning
Huvudman Linkdpings universitet.
Syfte Nationell e-infrastruktur fér forskning och innovation i

datadriven precisionshalsa. Trusted Research
Environment (TRE), avancerad support i
persondatahantering, systemdesign och Al-utveckling.

Anvandarmalgrupp

Forskare och innovationsprojekt inom och utanfor
Linkdpings universitet, med inriktning mot
precisionshalsa, medicinsk bildanalys, Al och
livsvetenskap, sarskilt med behov av saker
persondatahantering och avancerade analysupplagg.

Anvandning Langtidsprimérlagring av data med tillkopplad
berdkningskraft, komplexa anvandningsmonster;
samarbeta, federera, trana Al etc.

Finansiering Grundfinansiering fran SciLifeLab samt anvandaravgifter

Datatyper Halsodata, spjutspets inom Al fér medicinsk
bilddiagnostik och livsvetenskap. Majlighet till multimodal
analys i miljon.

Atkomst Flera dtkomstvagar till berdkningsresurser beroende pa
behov, ansokan via EuroHPC eller NAISS NAC (SUPR).

Drift Dataforskningsplattformen drivs vid Linkdpings
universitet.

MIMER

MIMER &r en svensk Al-fabrik och superdatorinfrastruktur under etablering, med
syfte att starka Sveriges och EU:s kapacitet inom Al och hogpresterande

berakningar. Miljon ar inriktad mot berakningsintensiva anvandningsfall och stora

datamangder inom bland annat halsa och livsvetenskap.

Omrade Beskrivning
Huvudman Linkdpings universitet (NAISS).
Tjanstehub drivs i partnerskap med RISE.
Syfte Svensk Al-fabrik som starker Sveriges och EU:s kapacitet

inom artificiell intelligens och hogpresterande
datorsystem (HPC).

Anvandarmalgrupp

Forskare, offentliga aktorer och innovationsmiljer i
Sverige och dvriga Europa med behov av avancerad Al-
och HPC-kapacitet. Malgruppen omfattar anvandare
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inom flera sektorer, sarskilt aktorer med stora
datamangder, berakningstunga analyser eller behov av
att utveckla och trana moderna Al-modeller.

Anvandning Optimerad miljo for Al-berakningar som utrustas med
avancerade GPU:er, hoghastighetskopplingar och stora
lagringsmajligheter for att hantera kraven fran moderna
Al-applikationer.

Finansiering EuroHPC och nationell medfinansiering fran
Vetenskapsradet och Vinnova.

Datatyper Alla. Fokusomraden: Halsa och livsvetenskap
(koordinator), Offentlig forvaltning, Materialfysik,
Autonoma system, och Gaming.

Atkomst Flera dtkomstvagar till berdkningsresurser beroende pa
behov, ansokan via EuroHPC eller NAISS NAC (SUPR).

Drift Den Al-optimerade superdatorn etableras vid Linkopings
universitet.

Arrhenius SENS

Arrhenius SENS ar en europeisk superdatorinfrastruktur placerad i Sverige och
avsedd for berakningstung for excellensprovad spetsforskning inom flera
omraden. Miljon &r relevant for forskningsprojekt som kraver mycket hég
berakningskapacitet och kan hantera kansliga data genom sarskilda sékra

I6sningar.
Omrade Beskrivning
Huvudman Linkdpings Universitet genom vardavtal med EuropHPC.
Syfte En europeisk superdator som starker kapaciteten for

berikningstung forskning inom flera omraden, daribland
materialvetenskap, Iakemedelsutveckling och logistik.

Anvandarmalgrupp

Avsedd att vara tillganglig for forskare inom akademi och
industri i Sverige och dvriga Europa med behov av
mycket hog berakningskapacitet for stora datamangder,
komplexa modeller och berakningstunga analyser.

Anvandning Arrhenius SENS ska vara tillganglig for forskare inom
akademi och industri i hela Europa.

Finansiering EuroHPC och Vetenskapsradet.

Datatyper Alla.

Atkomst Arrhenius SENS ska vara tillganglig for forskare inom
akademi och industri i hela Europa.

Drift Superdatorn ska vara placerad vid LinkOpings universitet.
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BIANCA

BIANCA ar en saker kluster- och berakningsmiljo for projekt som hanterar
kansliga data inom UPPMAX och som kommer att ersattas av MAJA. Miljon &r
utformad for forskning dar hoga sakerhetskrav behdver kombineras med hg
berakningskapacitet och flexibilitet i analysarbetet.

Omrade Beskrivning

Huvudman Uppsala universitet.

Syfte BIANCA ar ett kluster for kansliga data inom HPC-centret
UPPMAX.

Anvandarmalgrupp | Forskare och forskningsprojekt, inom och utanfor
Uppsala universitet, som behover analysera kansliga data
i en saker HPC-miljé med hog berakningskapacitet.

Anvandning Anvands for forskning, utformad fér att kombinera hog
berakningskapacitet med hdga sakerhetskrav.
Finansiering BIANCA finansieras genom UPPMAX basfinansiering fran

Uppsala universitet samt genom anvandaravgifter. For
externa anvandare galler full kostnadstackning for
kapacitet, drift, personal och investeringar.
Avgiftsmodellerna kan antingen bygga pa
avtalad/reserverad kapacitet eller fakturering utifran
faktisk anvandning. Anvandning inom Uppsala universitet
subventioneras upp till ett visst tak genom universitetets
forskningsanslag.

Datatyper Alla, framfor allt registerdata, genomikdata, bilder,
journaldata, ostrukturerad text.
Atkomst Anvandarnamn och I6senord, och TOTP; projektagare

hanterar projektmedlemmars atkomst. Varje projekt far
en egen virtualiserad klustermiljo.
Drift Driftas lokalt hos UPPMAX.

GMS (NGP) - Genomic Medicine Sweden (National Genomics Platform)

GMS &r en samverkan mellan Sveriges sju regioner med universitetssjukvard och
de sju universiteten med medicinsk fakultet i Géteborg, Linkdping, Lund,
Stockholm, Umed, Uppsala och Orebro. Den Nationella genomikplattformen
(NGP) ar Genomic Medicine Swedens satsning for att lagra, analysera och dela
genomikdata pa ett sdkert och effektivt satt. Miljon &r sarskilt inriktad mot
precisionsmedicinsk diagnostik, beslutsstdd, forskning och utvecklingsarbete dar
genomikdata kombineras med andra halsodata.

Omrade Beskrivning
Huvudman Region Skane ar huvudman fér GMS. VGR ar huvudman
och ansvarig for NGP.
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Syfte

Mojliggora saker och storskalig analys av genomikdata
for precisionsmedicinsk diagnostik och forskning.

Anvandarmalgrupp

Aktorer inom eller i ndara samverkan med de sju
sjukvardsregionerna, inklusive kliniska verksamheter,
diagnostiska laboratorier, universitet och
forskningsaktorer, med behov av att anvanda
genomikdata for precisionsmedicin, diagnostik, forskning,
statistik och utvecklingsarbete.

Anvandning

Diagnostik och beslutsstdd, statistik, forskning,
forbattrings- och utvecklingsarbete

Finansiering

Investeringar finansieras till halften av staten genom
Vinnova och den andra hélften av regionerna och
universiteten. Forvaltning finansieras av GMS och
statsbidrag fran Socialdepartementet.

Datatyper

Genomikdata, journaldata, ostrukturerad text,
semistrukturerad diagnostikdata (till exempel LIS/LIMS-
data, kvalitetsdata fran instrument och labbdata).
Majlighet till multimodal analys i miljon.

Atkomst

Federerat, centraliserat S3-datalager i botten, varje
region har kontroll éver sin del i miljon. Brandvaggar
mellan regionerna.

Drift

Driftas lokalt i Skane, dven uppskalat system i molntjanst
(Azure) for att hantera toppar i berakningsbehov.

Saker forskningsmiljo (SFM)

SFM &r en regionalt forankrad saker forskningsmiljé for hantering av
forskningsdata genom hela livscykeln. Plattformen ar utvecklad for forskning
inom VGR, men ar utformad for att kunna stodja samverkan med externa
forskningsaktorer och framtida krav pa saker halsodatahantering.

Omrade Beskrivning
Huvudman Vastra Gotalandsregionen (VGR)
Syfte Saker forskningsmiljo (SFM) ar en plattform for saker,

effektiv och forutsagbar hantering av forskningsdata
genom hela dess livscykel. Plattformen stodjer hela
forskningsprocessen - fran datainsamling och lagring till
analys, samarbete och vidareforadling av data.

SFM &r utvecklad for att:
»  M0djliggdra saker hantering av kansliga
forskningsdata,
« Stodja effektivt samarbete mellan forskare och
organisationer,
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«  Uppfylla regulatoriska krav och compliance-
behov,

»  Vara forberedd for framtida europeiska regelverk
sasom EHDS (European Health Data Space).

Anvandarmalgrupp

Anvands i nuldget enbart inom VGR. En modell for extern
anvandning med tillhérande finansieringslosning planeras
tas fram under 2026.

Anvandning

SFM ar primart utvecklad for forskning inom VGR, men &r
samtidigt utformad for att mojliggdéra samverkan med
externa forskningsaktorer och samarbetspartners. SFM
erbjuder isolerade och sakra arbetsytor dar forskare kan:

+ Dela data med forskarkollegor,

*  Samarbeta inom forskningsprojekt,

* Analysera data i sékra analysmiljder,

* Anvanda moderna verktyg och teknologier
sdsom Python, JupyterHub och Al-stdd.
Al-inferens och driftsattning,

»  GPU-resurser for avancerade Al-modeller,

+ Hog CPU-kapacitet for berakningstunga
analyser,

» Federerade I6sningar Over organisationsgranser,

» Docker-baserade analysmiljoer och arbetsfloden,

» Automatiserad meddelande- och
handelsehantering.

Finansiering

Utvecklingen har finansierats 2025-2026 av Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Lopande drift och férvaltning
kommer finansieras fran 2026 centralt inom VGR.

Datatyper

SFM stddjer hantering av alla typer av forskningsdata,
inklusive strukturerad, semistrukturerad och
ostrukturerade data. Plattformen kan exempelvis hantera
registerdata, medicinska bilder, journaldata samt
ostrukturerad text och dokumentation. Mojlighet till
multimodal analys i miljon.

Atkomst

SFM erbjuder saker autentisering med stod for
tvafaktorsinloggning via exempelvis SITHS, BankID och
Freja elD. Plattformen majliggor aven styrd och
kontrollerad internetatkomst i enlighet med
verksamhetens sakerhetskrav.

Drift

Egendriftad av VGR, olika resursnivaer.

Microdata online Access (MONA)
MONA ar SCB:s plattform for bearbetning och analys av mikrodata. | MONA kan
anvandare gora bearbetningar via internet utan att mikrodata lamnar SCB.
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Omrade Beskrivning
Huvudman SCB
Syfte Plattformen ar utvecklad for sdker bearbetning av
mikrodata som &r utlamnade fran SCB for forskning och
andra dandamal.
Anvandarmalgrupp | Far anvandas av de organisationer som SCB Iamnat ut
registerdata till. Anvands av drygt 300 olika
organisationer: myndigheter, kommuner, regioner,
universitet och andra aktorer. Samhallsvetenskaplig
forskning ar det vanligaste forskningsomradet.
Anvandning Anvandarvanlig miljo i Windows med medelkapacitet.
MONA erbjuder sakra arbetsytor och programvaror dar
anvandare kan:

» Samarbeta inom projekt med kollegor

» Analysera data i saker miljo

« Vid behov kan data fran SCB kombineras med data

fran andra kéllor

Finansiering Lopande drift, forvaltning och utveckling finansieras av
Vetenskapsradet och SCB:s andra kunder.

Datatyper Pa plattformen hanteras i huvudsak registerdata

Atkomst MONA erbjuder sdker autentisering med tvafaktors-
inloggning med BankID eller engangslésenord i app.

Drift Egen drift vid SCB

Utvidgad beskrivning av SCB:s plattform MONA
(Micordata Online Access)

MONA (Microdata Online Access) ar SCB:s plattform for tillgangliggorande av
mikrodata. | MONA kan anvandare gora bearbetningar via internet utan att
mikrodata lamnar SCB. Syftet med MONA é&r, och var redan vid starten 2005, att
sakerstélla att utlamnade mikrodata inte hamnade pa avvagar och att stéirka
skyddet for uppgifterna, som till stora delar avser personuppgifter. MONA haller
en hog sikerhet dar endast behdriga som loggat in med tvafaktorsautentisering,
vanligast med BankID, kan f3 tillgang till de data som &r anpassade till ett enskilt
syfte eller projekt som SCB godkant i en sekretessprovning enligt offentlighets-
och sekretesslagen.

Anvandarna utgors av forskare, analytiker och utredare som gor analyser av
pseudonymiserade mikrodata om personer och féretag. Analyserna utfors pa
servrar hos SCB med programvaror dar SCB ansvarar for licensiering, installation
och uppdateringar.

Vid behov ar det tillatet att kombinera utldmnade data fran SCB med data fran
andra registerhallare, sdsom Socialstyrelsen eller Forsakringskassan. For att
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kunna samkéra data pa individniva utbyter de berérda myndigheterna den
projektunika nyckeln som anvands for pseudonymiseringen.

Anvandare har ingen atkomst till internet fran MONA, men kan i begrénsad
omfattning importera underlag som behdvs i analysarbetet. Export av resultat ar
ocksa tillatet. Bade import och export samt andra aktiviteter som anvandare utfor
loggas. Under 2025 importerade anvandarna ca 20 000 filer och exporterade ca
120 000 filer.

Nar anvandare har fragor eller problem med hanteringen av MONA kan de
kontakta MONA-supporten. MONA-supporten bemannas av samma team som
ocksé ansvarar for férvaltning och utveckling av plattformen.

Vid 2025 ars slut fanns drygt 2 500 anvandarkonton registrerade i MONA
fordelade pa 6ver 600 projekt. Anvandarkontona var spridda pa 316 olika
organisationer: 38 universitet/hdgskolor, 45 andra statliga myndigheter och
utredningar, 151 kommuner, 20 regioner/sjukhus och 35 pa fristdende institut och
intresseorganisationer samt 27 organisationer i andra lander. Stockholms
universitet var det universitet med flest anvandarkonton i MONA och
Regeringskansliet var den statliga myndigheten med flest konton.
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Bilaga 4. Genomgang av federerad analys

| uppdraget att utreda forutsattningarna for att SCB ska tillhandahalla en siker
behandlingsmilj6 ingér att utreda om en saddan kan bygga péa en vidareutveckling
av MONA eller om det kravs en ny typ av I16sning. Fragan om tillhandahallandet av
en saker behandlingsmiljo enligt EHDS kraver en ny typ av I6sning bor ses i ett
vidare perspektiv an mojligheten att basera en 16sning pa MONA.

Utifran den kartlaggning av befintliga och planerade miljéer som utredningen
genomfdrt &r det utredningens beddémning att det idag finns befintliga
infrastrukturer som méter storre delen av behandlingsbehovet kopplat till
sekundaranvandning av halsodata. En teknik som dock diskuteras i samband
med analys av kansliga data, och som enligt utredningens bedémning inte
tillampas i de infrastrukturer som kartlagts, ar federerad analys.

Federerad analys innebar i forenklad mening att analysen flyttas till datakallan i
stallet for att data flyttas till en central analysmiljo. Data kan darmed ligga kvar
hos datainnehavaren eller i olika sékra miljder, medan analyskod eller algoritmer
skickas till respektive miljo. Resultat, parametrar eller aggregerade uppgifter fors
sedan tillbaka. Modellen kan minska behovet av datadverforing och centralisering
genom att analysen utfors dar data finns.

Federerad analys kraver horisontellt avgransade datamangder, dar de olika
datakallorna har liknande information, men fran olika personer. Vertikalt
avgransade datamangder, dar datakallorna har olika information om samma
personer, kraver lankning pa individniva vilket utesluter federerad analys.

For att bedoma om federerad analys i dag kan anses vara en tekniskt,
organisatoriskt och rattsligt mogen I6sning for sekundaranvandning av halsodata
har utredningen genomfort en dversiktlig genomgang av federerad analys och
narliggande tekniker i relation till EHDS och sakra behandlingsmiljer.

Om genomgangen

Genomgangen har genomforts som en dokumentbaserad studie av svenska,
nordiska och europeiska initiativ. Genomgangen har inriktats pa underlag och
projekt som bland annat behandlar federerad analys, federerad berakning och
federerad inlarning. Sarskild vikt har lagts vid initiativ med koppling till EHDS,
sekundaranvandning av halsodata, sakra behandlingsmiljoer eller annan
kontrollerad behandling av kansliga personuppgifter.

Underlagen har identifierats genom 6ppna kallor, projektwebbplatser, EU och
EHDS-nara material, TEHDAS2-underlag, svenska utredningsunderlag och
hanvisningar mellan projekt och rapporter. Kartldggningen har omfattat bade
policy- och specifikationsarbete samt tekniska och praktiska exempel, bland
annat EHDEN/OHDSI/OMOP, DARWIN EU, DataSHIELD, Vantage6/Personal
Health Train, Federated Health, GDI/1+Million Genomes, EOSC-ENTRUST,
ASSIST, Findata/FinHITS och SARDIN.
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Exemplen har beddmts utifrdn om de visar faktisk anvandning, om de &r
avgransade till vissa datatyper eller anvandningsfall, och om de kan anses visa
mognad i ett EHDS-sammanhang. Kartlaggningen &r inte en fullstandig teknisk
utvardering av respektive 16sning. Fokus har varit att bedéma om det finns
tillrackligt stabila exempel for att federerad analys i dag ska kunna anvandas brett
for sekundaranvandning av halsodata, eller om tekniken fortfarande framst bor
betraktas som ett utvecklingsspar.

Nulage federerad analys

Genomgangen visar att federerad analys &r ett relevant och aktivt
utvecklingsomrade. Det finns flera exempel pa att tekniken kan anvandas i
avgransade och standardiserade sammanhang. De mest mogna exemplen avser
framst analyser dar data ar harmoniserade enligt gemensamma datamodeller, till
exempel OMOP, eller dar analysfunktioner och resultat ar tydligt kontrollerade.
EHDEN beskriver exempelvis att organisationen driver ett stort federerat natverk
av OMOP-standardiserade datakallor for real-world evidence, och DataSHIELD
beskrivs som en etablerad infrastruktur for fjarrbaserad och icke-réjande analys
av kansliga forskningsdata dar enskilda patientdata inte visas eller flyttas fran
datakallan.®03

Genomgangen ger daremot inte stod for att federerad analys i dag ar tillréckligt
utvecklad fér bred och generell anvandning inom sekundaranvandning av
halsodata enligt EHDS. For svensk del talar kartlaggningen for att federerad
analys bor foljas och beaktas i det fortsatta arbetet med EHDS. | nulaget bor
tekniken dock ses som ett mgjligt framtida komplement i avgransade
anvandningsfall, snarare an som en etablerad I6sning.

Identifierade exempel pa federerad analys

De exempel som har identifierats visar att federerad analys kan fungera i vissa
sammanhang, men framst nar anvandningsfallen ar avgransade och
forutsattningarna ar kontrollerade. EHDEN/OHDSI?? och DARWIN EU3® visar att
distribuerade eller federerade analyser kan anvandas nar data harmoniseras till
gemensamma datamodeller och nar analysfragorna ar avgransade. DataSHIELD3*
visar att federerad analys kan anvandas for kontrollerade statistiska analyser dar
tilldtna operationer och resultat ar begransade. Vantage63® och Personal Health
Train visar att det finns tekniska I6sningar for att skicka analyskod eller algoritmer

30 EHDEN Foundation. Tillganglig: https://www.ehden.eu/datapartners/

% DataShield Secure Bioscience Collaboration. Tilllganglig: https://datashield.org/
32 EHDEN Foundation. Tillganglig: https://www.ehden.eu/datapartners/

33 EMA. (2026). DARWIN EU. Tillgdnglig: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/data-regulation-big-
data-other-sources/real-world-evidence/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

34 DataShield Secure Bioscience Collaboration. Tilllgénglig: https://datashield.org/
3% Vantage®. Introduction — What is Vantage6? Tillgénglig: https://docs.vantage6.ai/en/main/
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till data. Federated Health®® och ASSIST? visar att det pagar nordiska och
svenska forsknings- och utvecklingsprojekt, sarskilt inom maskininlarning och
medicinsk Al. Federated Health beskriver till exempel ett nordisk-baltiskt natverk
dar tekniska experiment kunde genomforas utan tydlig prestandaférsamring
jamfort med centraliserad simulering, men dar reglering och operativa kostnader
fortfarande pekas ut som utmaningar.

GDI/1+Million Genomes®*® och EOSC-ENTRUST?® visar att federerad infrastruktur
ar ett viktigt utvecklingsomrade sérskilt for kansliga datatyper och fér samverkan
mellan sékra forskningsmiljoer. Dessa exempel &r dock framst exempel pa
infrastruktur, samverkan och férutsattningar for federerad atkomst eller analys,
snarare an bevis for att federerad analys i dag ar en bred och etablerad I6sning
for sekundaranvandning av halsodata.

Flera av exemplen visar pa tydliga begrénsningar. De flesta bygger pa
standardiserade datamodeller, avgransade anvandningsfall, kontrollerade
analysmetoder eller sarskilda datatyper. De visar inte att en dataanvandare
generellt kan skicka valfri algoritm till heterogena varddata och fa robusta och
rattsligt hanterbara resultat. Flera av exemplen ar forsknings- eller pilotprojekt
snarare an etablerad nationell infrastruktur. Andra exempel galler framst
federerad datadtkomst eller tekniska komponenter snarare an fullt etablerad
federerad analys for bred sekundaranvandning.

Findatas arbete ar ett av de mest relevanta jamférelseexemplen i kartlaggningen.
Finland har ett etablerat system for sekundaranvandning av social- och halsodata
och krav pa granskade sdkra behandlingsmiljéer.*° Inom FinHITS har Findata
analyserat forutsattningarna for federerad berakning inom sekundaranvandning,
sarskilt i relation till sdkra behandlingsmiljder.*' Findata bedémer att federerad
berakning kan vara relevant, sarskilt nar data ar stora, kansliga eller finns i flera
lander dér gransoverskridande 6verforing ar svar. Samtidigt framhaller Findata att
anvandningen férutsatter harmoniserade datamodeller, tillit mellan miljGer,
granskning av algoritmer, kontroll av anonymitet i mellanresultat och tydliga
processer for resultatoverforing. Ett europeiskt anvandningsfall for federerad
inlarning beddms inte vara genomférbart i nuvarande miljo, och Findata

36 E-health research. (2026). FederatedHealth: A Nordic Federated Health Data Network. Tilllgénglig:
https://ehealthresearch.no/en/projects/federatedhealth

7 Linkdpings universitet. (2024). Developing medical Al without sharing sensitive information. Tilllgénglig:
https://liu.se/en/news-item/they-develop-medical-ai-without-sharing-sensitive-information

3 European Genomic Data Infrastructure. Tillganglig: https://gdi.onemilliongenomes.eu

39 EOSC ENTRUST. Tillganglig: https://eosc-entrust.eu

40 FINDATA. (2025). SPE: Requirements and Specifications. Deliverable no. 7.1. FinHITS — Strengthening Finnish Health
Data ICT for Secondary Use. Tillganglig: https://ec.europa.eu/info/funding-
tenders/opportunities/grants/docs/080166e51e23381c/Attachment_0.pdf

“1FINDATA. (2026). Enabling Federated Computing in the Secondary Use of Social and Health Data. Background paper
7.2.1. FinHITS — Strengthening Finnish Health Data ICT for Secondary Use. Tillgénglig: https://findata.fi/wp-
content/uploads/sites/13/2026/02/FinHITS-background-paper-7.2.1-Enabling-Federated-Computing-in-the-
Secondary-Use-of-Social-and-Health-Data.pdf
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konstaterar att motsvarande tekniska och organisatoriska I6sningar annu inte har
byggts in brett i nationellt granskade sakra behandlingsmiljcer.

SARDIN ger ett svenskt exempel pa samma utvecklingsriktning. Projektet har
undersokt hur sekundar anvandning av halsodata kan méjliggéras genom
decentraliserad och integritetsskyddande databehandling. Inom projektet har en
prototyp for Halsodatabanken utvecklats, dar data ligger kvar hos respektive
datainnehavare och analysprogram kan kdras nara datakallan. Endast beraknade
eller aggregerade resultat aterfors. SARDIN visar att en sddan modell &r tekniskt
mojlig att demonstrera i ett svenskt sammanhang och kan vara relevant for
framtida sekundéranvandning. Samtidigt framgar att modellen &r komplex och att
fortsatt utveckling kravs, bland annat avseende juridisk ansvarsférdelning,
interoperabilitet, standardiserade datamodeller, tillit mellan aktérer och saker
exekvering av extern analyskod.*?

Sammantaget visar kartlaggningen att federerad analys ar ett relevant
utvecklingsspar for sekundédranvandning av hélsodata. Det finns exempel som
visar att tekniken kan fungera i avgransade och kontrollerade sammanhang.
Samtidigt behovs fortsatt utveckling innan federerad analys kan anvandas brett
inom EHDS. Det galler sarskilt rattsligt stdod, ansvar, behdrighetsstyrning,
informationssakerhet, loggning, tillsyn, granskning av analyskod, kontroll av
resultat, harmonisering av datamodeller och standardiserade arbetssatt.

42 RISE. (2026). SARDIN. Tillgénglig: https://www.ri.se/sv/halsa-och-life-science/e-halsa/projekt/sardin
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