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E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker de delar i utredningens férslag som handlar
om att:

e E-halsomyndigheten foreslas bli Sveriges nationella kontaktpunkt for
sekundaranvandning

e Statistiska centralbyran (SCB) foreslas vara den HDAB (organ for
tillgang till halsodata) som ska ha ansvar for att tillhandahalla en eller
flera sakra behandlingsmiljoer

e Inspektionen for vard och omsorg (IVO) foreslas vara HDAB med
ansvar for tillsyn

For de delar i utredningens forslag om ror fordelning av uppgifterna
samordnande HDAB, HDAB med ansvar att besluta om och mojliggéra
tillgang till halsodata samt tillgangliggéra datasetkatalog lamnar
E-halsomyndigheten alternativa forslag. Forslagen syftar till att ta tillvara den
kompetens som redan finns inom omradet, att skapa effektivitet i flodena for
databestallningar, mojliggora synergier med angransande uppgifter och
roller.

Nedan redogér myndigheten for sina forslag pa hur ansvaret bor fordelas.

Sammanfattning

e E-halsomyndigheten foreslar att uppgiften att besluta om datatillstand
och majliggora tillgang till halsodata bor tilldelas flera myndigheter,
dvs en modell med flera doméanspecifika HDAB.

e E-halsomyndigheten bor erhalla ett uppdrag av regeringen att ta fram
forslag pa& hur en sadan modell for ansvarsfordelning kan
astadkommas. Uppdraget bor genomforas i brett samarbete med
andra myndigheter.

e E-halsomyndigheten bor tilldelas rollen som samordnande HDAB
med ansvar att tillhandahalla en nationell datasetkatalog. | rollen bor
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det bland annat inga att tillhandahalla nationella tekniska
komponenter samt representera Sverige i styrelsen for det
europeiska halsodataomradet. Om rollen som samordnande HDAB
tilldelas E-halsomyndigheten har myndigheten stdrre mojlighet att
bidra till effektiv anvandning av hdlsodata i Sverige genom att kunna
harmonisera med andra delar av den nationella digitala
infrastrukturen for halso- och sjukvard, tandvard och socialtjanst.

E-hdlsomyndighetens kommentarer

En samordnad statlig styrning éver hela halsodataomradet, oavsett om det
géller data insamlad for att anvandas inom hélso- och sjukvarden eller data
som ateranvands for andra andamal, utgor en viktig utgangspunkt for
E-halsomyndighetens forslag till ansvarsfordelning av HDAB (organ for
tillgang till halsodata) uppgifter.

Det finns en stark koppling mellan dokumentation och tillgangliggérande av
information for primar- respektive sekundaranvandning av halsodata.
Standardisering av information som dokumenteras i halso- och sjukvarden
for primaranvandning maste ocksa majliggora en effektiv ateranvandning for
sekundara andamal.

Darfor bor hansyn tas till sdval primar- och sekundaranvandningen av
uppgifterna vid strukturering av data. Dokumentation fér primaranvandning
riskerar i annat fall att ge upphov till information som inte kan tillgodose
samtliga aktorers behov av uppgifterna. Om hansyn inte tas till hela
vardekedjan for informationen nar gemensamma dokumentationsstrukturer
skapas, riskerar det ocksa att skapa merarbete, inte minst for halso- och
sjukvardens personal. Information kan da inte ateranvandas for exempelvis
rapportering till olika register, sa som kvalitetsregister och halsodataregister.
E-halsomyndigheten ser det som en framgangsfaktor for en val fungerande
digital infrastruktur som kan méta kraven i den kommande EHDS-
forordningen for bade primar- och sekundaranvandning att samla de centrala
infrastrukturella delarna for samtliga lager av interoperabilitet pa en
myndighet.

E-halsomyndigheten instammer i utredningens resonemang om att det idag
inte &r nadgon myndighet i Sverige som har ansvar for samtliga uppgifter som
kommer aligga en HDAB. E-halsomyndighetens uppfattning &r att manga av
dessa uppgifter som kommer aligga en HDAB inte ryms inom nagon
myndighets ansvarsomrade idag, pa ett sddant satt att de kommer uppfylla
de krav som kommer att stallas enligt EHDS-forordningen. Myndigheter som
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blir ansvariga for nagon HDAB-funktion kommer darfoér behéva anpassa sin
organisation och sina arbetssétt.

Uppgiften att besluta om datatillstdnd och att mojliggora
tillgang bor tilldelas fler aktérer

E-halsomyndighetens bedémning ar att ansvaret for uppgiften att besluta om
datatillstand (promemorians avsnitt 8.2.2) och uppgiften att mojliggora
tillgdng (promemorians avsnitt 8.2.3) bor tilldelas flera aktorer. Sverige har
idag en decentraliserad struktur for hantering av sekundaranvandning av
hélsodata och det finns idag en begrédnsad mangd med kompetens inom
omradet i Sverige. Det ar viktigt att ta vara pa den upparbetade
kompetensen och erfarenheten som finns inom omradet. Myndigheten anser
ocksa att det kommer skapa storre effektivitet och gynna
halsodataanvandarna om beslut om datatillstand fattas i nara anslutning till
dar kunskapen om halsodata finns.

E-halsomyndigheten haller med utredningens bedémning om att betrodda
halsodatainnehavare (eng. trused data holders) bér utses. Myndigheten
anser att den kompetens som finns i de strukturer som exempelvis
regionerna redan byggt upp for hantering av héalsodata for
sekundaranvandning borde kunna anvandas pa detta satt.

Ett antal domanspecifika HDAB bor utses

E-halsomyndigheten anser att ett antal doménspecifika HDAB bor utses.
Varje domanspecifik HDAB bor ha ansvar for att beddma och besluta om
datatillstdnd som galler halsodatainnehavare inom en doman av hélsodata.
Domanspecifik HDAB bor ocksa ha de uppgifter som utredningen beskriver
som att mojliggora tillgang.

E-halsomyndigheten anser att en modell med doméanspecifika HDAB ger
battre forutsattningar for stod till badde halsodatainnehavare och
halsodataanvandare jamfort med om uppgiften att besluta om datatillstand
finns pa endast en myndighet. Doméanspecifika HDAB skulle ha battre
forutsattningar for att specialisera sig och darmed ha djupare kunskap inom
en viss doman av halsodata. Dessa foérutsattningar for djupare kunskap gor
att halsodatainnehavaren kan fa ett battre stod av en doméanspecifik HDAB i
hur de skyldigheter som stalls p& halsodatainnehavaren kan uppfyllas.
Halsodataanvandaren kan ocksa fa ett battre stod i hur relevant halsodata
ska hittas och tillg&ngliggoras i lampligt format exempelvis for forskning och

innovation.
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EHDS-forordningen staller tydliga krav pa tidsfrister for att bedéma och
besluta om datatillstand. E-halsomyndigheten bedomer att en modell med
domanspecifika HDAB minskar risken for langa handlaggningstider for
bedémning och beslut om datatillstand jamfért med om det hanteras av
endast en myndighet. E-hdlsomyndighetens bedémning ar att den narmare
kunskap om datainnehall som en domanspecifik HDAB kan ha, skapar
effektivare processer. Arbetet med att samla den kompetens som finns idag i
Sverige inom omradet pa en myndighet, sdsom utredningen foreslar,
kommer att ta tid och riskerar en fordrojning i arbetet med att implementera
EHDS:s krav i Sverige samt riskera att forsvara for andra aktérer med behov
av liknande kompetens.

E-halsomyndigheten bor fa i uppdrag att ta fram forslag pa hur en
modell med doméanspecifika HDAB ska astadkommas

| uppdraget bor det bland annat inga att genomfora en kartlaggning av
datainnehavare i Sverige som berérs av EHDS samt vilka domaner av
hélsodata som bor finnas.

Det bor aven inga att klargora vilket stod en doméanspecifik HDAB ska ge
datainnehavare nar det galler att beskriva deras dataset genom metadata i
den nationella datasetkatalogen m.m. Sarskild vikt bor laggas pa hur stodet
kan anpassas for att mindre datainnehavare ska kunna uppfylla sina
skyldigheter

Uppdrag bér utforas i samarbete med bland annat Socialstyrelsen, SCB,
Vetenskapsradet, Folkhalsomyndigheten, Lakemedelsverket och regionerna.

Behov att utreda om andra aktdrer &n statliga myndigheter kan ha
ansvar som HDAB

E-halsomyndigheten anser att det bor utredas om andra aktorer an statliga
myndigheter kan inneha rollen som tillstdndsbeslutande och domanspecifik
HDAB. Aven personuppgiftsansvaret mellan samordnande HDAB och
domanspecifik HDAB behdover utredas vidare. Dessa fragor bor utredas inom
det fortsatta arbetet inom ramen for Uppdrag att mojliggora en nationell
digital infrastruktur for halsodata (S2024:A) som ocksa ska analysera och ta
stallning till om och, om det bedéms lampligt, hur nationell ratt ska anpassas
for att ge betrodda datainnehavare mdjlighet att hantera och bedéma
ansokningar om datatillstand.
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Rollen som samordnande HDAB

E-halsomyndigheten anser att samordnande HDAB bor ha en central och
faciliterande roll i en modell som inkluderar flera doméanspecifika HDAB och
ett antal betrodda datainnehavare.

Samordnande HDAB behdver strava efter att minska administrationen for
b&de halsodataanvandare, andra HDAB och datainnehavare. | ansvaret
ingar att pa sikt skapa automatiserade floden for hantering och fordelning av
databestallningar som kommer in till HDAB.

| den samordnande HDAB:ens uppgift bor det inga att aven tillhandahalla de
nationella tekniska komponenter som behovs, sa som ett centraliserat
system for att ta emot och hantera databestéllningar, nationell datasetkatalog
och andra infrastrukturella komponenter som kommer att behdvas for en
effektiv och samordnad hantering av halsodata for sekundaranvandning.
Samordnande HDAB bor bidra till att halsodata hanteras pa ett effektivt satt i
Sverige genom att nyttja den nationella digitala infrastrukturen fér halsa, vard
och omsorg.

| enlighet med ovanstaende foreslar myndigheten féljande uppgifter for en
samordnande HDAB:
¢ Hantera arenden om halsodata genom att
o kontrollera att ansokan ar fullstandig
o fordela @rendet till doméanspecifik HDAB

o fdlja upp hantering av arenden, for att sékerstalla att Sverige
uppfyller kraven i EHDS-férordningen.

e Samverka med andra HDAB i Sverige och koordinera deras arbete
dar sa ar lampligt.

e Centralisera vissa aktiviteter och insatser som bdr géras gemensamt
for utsedda HDAB, t ex utbildningsverksamhet, kundsupport mm.

e Tillhandahalla en central klagomalstjanst, klagomalen ska sedan
vidarebefordras till de myndigheter som ska hantera arendet.

¢ Harmonisera processer och rutiner mellan de olika doméanspecifika
HDAB for en enhetlig handlaggning av beslut om datatillstand,
mojliggorande av tillgang och hantering av dataset.

e Stotta datainnehavare i att beskriva och skicka beskrivning av sina
dataset till den nationella datasetkatalogen och sakerstélla korrekt
format for detta.
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e Representera HDAB pa nationell niva och pa EU-niva i styrelsen for
det europeiska halsodataomradet.

e Ge samlad information till enskilda och rapportera till EU-
kommissionen enligt kraven i den kommande EHDS-férordningen.

e Samarbeta med och dela information till HDAB med ansvar for tillsyn.

Rollen samordnande HDAB och tillhandahallande av nationell
datasetkatalog bor tilldelas E-halsomyndigheten

E-halsomyndigheten bor vara den myndighet som ska fa i uppgift att vara
samordnande HDAB (promemorians avsnitt 8.2.7) och den myndighet som
tillgangliggor en nationell datasetkatalog (promemorians avsnitt 8.2.1)

EHDS-forordningen gar i stora delar ut pa att mojliggéra anvandandet av
halsodata med hjalp av digitala tjanster, infrastruktur och gemensamma
processer. Darfor anser E-halsomyndigheten att det &r viktigt att
samordnande HDAB besitter expertkunskap om digital utveckling,
informationshantering och forstaelse fér hur processer och arbetssatt kan
forbattras med hjalp av digitalisering.

En samordnande HDAB behdver samarbeta bade nationellt och
internationellt. E-halsomyndigheten har val upparbetade kontakter inom EU
och de natverk som finns idag for gransoverskridande hantering av
halsodata. Det gor att myndigheten redan har goda kunskaper om
gransoverskridande hantering av halsodata. E-halsomyndigheten haller
ocksa pa att bygga upp en nationell samverkan kring halsodata utifran 81 i
myndighetens instruktion att samordna regeringens satsningar pa e-hélsa
och nationell digital infrastruktur fér halso- och sjukvard, tandvard och
socialtjanst.

Rollen som samordnande HDAB som E-halsomyndigheten beskriver den
ovan, kan liknas vid en roll som infrastrukturmyndighet for
sekundaranvandning av halsodata. Om rollen som samordnande HDAB
tilldelas E-hélsomyndigheten har myndigheten stérre mdjlighet att bidra till
effektiv anvandning av halsodata i Sverige oavsett anvandningsomrade, an
om denna roll tilldelas en annan myndighet.

E-halsomyndigheten bedomer ocksa att det finns effektivitetsvinster att
samordna den nationella kontaktpunkten och rollen som samordnande
HDAB i samma organisation och darigenom halla ihop den tekniska
infrastruktur som behdvs for effektiv hantering av dataanstkningar.
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E-halsomyndigheten beddmer att en nationell datasetkatalog ar en central
teknisk komponent som bér tillhandahallas av den myndighet som &r
samordnande HDAB. De strukturer for samverkan som en samordnande
HDAB behdver bygga upp kan ocksa nyttjas for samverkan med
datainnehavare utifran detta perspektiv.

Tillhandahallandet av en nationell datasetkatalog ar ocksa nara kopplat till
den nationella kontaktpunktens uppagifter att 6verfora metadata om nationella
dataset till EU:s katalog.

E-halsomyndigheten leder idag det EU-finansierade projektet SENASH?! dar
en pilotversion av en datasetkatalog tas fram i samarbete med
Vetenskapsradet. Pilotversionen byggs utifran de krav i EHDS-férordningen
som ar kanda idag. Genom detta projekt bygger E-hdlsomyndigheten
kunskap om hur metadata kan bidra till att effektivisera datauttagsprocesser
hos datainnehavarna och hur en datasetkatalog kan utvecklas.

E-halsomyndigheten haller med utredningen om att den nationella
datasetkatalogen i sa stor utstrackning som mojligt ska ta hansyn till den
infrastruktur och kunskap som genereras av Vetenskapsradets arbete med
sina regeringsuppdrag och RUT (Register Utiliser Tool).

E-halsomyndigheten bor fa i uppdrag att konkretisera vad som skulle
kravas om myndigheten blir samordnande HDAB med ansvar for att
tillhandahalla infrastrukturella komponenter

E-halsomyndigheten bor fa uppdrag att konkretisera vilka atgarder som
behdver genomforas for att myndigheten ska bli samordnande HDAB i
Sverige med ansvar for att tillhandahalla infrastrukturella komponenter sa
som datasetkatalog och nationellt centraliserat bestéallningssystem for
tillgang till halsodata. | uppdraget bor det dven inga att konkretisera vilka
atgarder som behover genomféras om myndigheten utses till Nationell
kontaktpunkt for sekundaranvandning av halsodata.

E-halsomyndigheten bor i uppdraget ven beskriva vilka delar av den
nationella digitala infrastrukturen for halso- och sjukvard, tandvard och
socialtjanst som ar nddvandiga for en effektiv hantering av hélsodata for
sekundaranvandning utifran EHDS-férordningen.

1 SENASH beskrivs i promemorian i avsnitt 2.4.3 i promemorian Det europeiska halsodataomradet —
sekundaranvandning och ansvarsférdelning mellan myndigheter (S2024/00960).
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E-halsomyndigheten bor i uppdraget samarbeta med Vetenskapsradet, SCB
och Myndigheten for digital forvaltning for att i s stor utstrackning som
majligt hitta I6sningar som ska kunna ateranvandas inom andra
dataomraden som ska sattas upp inom EU. Vetenskapsradet behdver
sarskilt bidra med kompetens i de delar som handlar om att satta upp en
datasetkatalog.

Tillhandahallande av saker behandlingsmiljo

| det uppdrag som utredningen foreslagit att SCB ska fa for att utreda hur ett
system med sékra behandlingsmiljéer bor sattas upp vill
E-halsomyndigheten lagga till att SCB aven bor:

e Analysera vilka delar i den framvaxande nationella digitala
infrastrukturen for halso- och sjukvard, tandvard och socialtjanst som
behdvs for saker 6verféring av data mellan datainnehavaren och den
sékra behandlingsmiljon.

e Analysera vilka kopplingar som behd6ver finnas mellan de sékra
behandlingsmiljoerna och ett nationellt bestallningssystem for
datatillstand, exempelvis for saker identifiering av dataanvandare
som ska ha behdérighet att hantera halsodata i en séker
behandlingsmiljo.

SCB bor aven i genomférandet av uppdraget samverka med
E-halsomyndigheten utifran E-halsomyndighetens forslag att
E-halsomyndigheten ska utses till samordnande HDAB samt myndighetens
ansvar och kompetens om den nationella digitala infrastrukturen for halso-
och sjukvard, tandvard och socialtjanst.

| detta &rende har generaldirektor Gunilla Nordlof beslutat.

Malin Amnefelt och Maria Hassel har varit féredragande. | den slutliga
handlaggningen har ocksa jurist Maria Wetterdal och Tina Chavoshi,
avdelningschef Lena Carlsson och enhetschef Jessica Steinmetz deltagit.
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