Nationell samling kring
genomforandet av det
europeiska halsodataomradet

Direktsandningen fran seminariet borjar 08.00

59 sociatstyretsen [ 117 SEB (/) LAKEMEDELSVERKET

pektionen for vard och om

@ E-halsomyndigheten



Nationell samling kring
genomforandet av det
europeiska halsodataomradet

Ylva Wide

moderator, enhetschef, E-hdalsomyndigheten

C }
@Y e-hilsomyndigheten 98 Socialstyrelsen | |\ I\ SI}B (/) LAKEMEDELSVERKET

pektionen for vard och om



Agenda

Vad innebar EHDS for
tillverkarna av EHR- system?

Inledning — EHDS, syfte
och majligheter

Hur kan vi bidra till regelefterlevnad
och tillit till systemet?

Inramning av det europeiska
halsodataomradet (EHDS)

Nationell digital infrastruktur

) : : Paneldiskussion
omsatter EHDS i verklig nytta

Sekundaranvandning for utveckling

. o Fragestund
av halsa, vard och omsorg J
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Det europeiska halsodataomradet - EHDS

EHR-system och
halsoapplikationer

Forskning, innovation,

Vard och behandling
reglering, statistik

» Starker patientens rattigheter * Framja en inre marknad for
genom Okad tillgang till och « Anvandning av halsodata for sakra EHR-system,

Tillverkare av EHR-system

kontroll 6ver sina halsodata

Ratt for vardens medarbetare
att fa tillgang till patienters
halsodata

Staller krav pa varden —
registrering, atkomst,
tillgangliggérande

forskning och innovation,
beslutsfattande, reglering,
officiell statistik, beredskap
och insatser vid halsohot

Samlad och saker process for
ansokan och tillgang till
halsodata

medicinteknik och
halsoapplikationer

Staller krav pa produkter och
deras tillverkare

EHR-system ska innehalla
harmoniserade komponenter
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Nationell digital
infrastruktur omsatter
EHDS i1 verklig nytta

Manne Andersson
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Drivkrafter nationellt och
internationellt

Nationellt

Regeringens mal ar att halsodata
ska finnas tillgangliga i hela
vardkedjan, oavsett var patienten
far vard.

Internationellt A

EU:s forordning om det europeiska
halsodataomradet (EHDS) kraver
att medlemsstaterna sakerstaller
delning av halsodata.
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EHDS och nationell digital infrastruktur

For att mota kraven i forordningen behover Sverige en
saker och fungerande nationell digital infrastruktur
som gor det mgjligt att dela halsodata mellan olika

system och aktorer inom varden.

Malet ar att data ska vara 6ppna och tillgangliga for

alla som har ratt att ta del av data.

For det behovs flera tekniska l6sningar och funktioner,
exempelvis for att mojliggdra identifiering av var

halsodata finns och hur det kan hamtas.

Det kraver ocksa kontroll av behérighet, atkomst och
sparbarhet och att halsodata lagras i standardiserade

format.
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Vardinformations-
system (VIS) och
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MyHealth@EU
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Regler, riktlinjer och specifikationer
ar forutsattningar for infrastrukturen




Gemensamma och grundlaggande
digitala byggstenar och tjanster




Vardet uppstar nar information delas
och anvands i vardens vardag, vilket
realiseras i e-tjanster och
verksamhetssystem




Vad ingar i nationell digital infrastruktur?

Infrastrukturtjanster

Individens insyn = Bedomning, Administration,
och kontroll planering, behandling logistik, ekonomi

|dentitet, behdrighet, o : 0 Adressering,
atkomst, kontroll S[REIOEnGly PEEning lokalisering
Datautbyte, Grunddata, : O @ v
o Databehandling [
kommunikation kodverk . DIGG
SoS

Regelverk, riktlinjer och specifikationer

: o
Ngt!onglla 8 Regler och riktlinjer
specifikationer . SCB

0
]
=
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Tidplan

Verksamhetssystem Verksamhetssystem
anslutna till del 1 EHDS anslutna till del 2 EHDS

Tillgangstjanst personal
respektive patient

l .

Langsiktig utveckling av
nationell infrastruktur

— 2026

2027

2028 2029 2031 2035

Infrastruktur del 1 Infrastruktur del 2

Infrastruktur
tillganglig for
utveckling och test

N ) Anslutning av tredje
Bilddiagnostik, testresultat, land och internationella

utskrivningsrapporter samt organisationer
resterande sekundaranvandning

Betaversion av E-recept, expediering, patient-
oversikter och forsta fasen av

sekundaranvandning

infrastrukturen

Datadelning obligatorisk
Genomférandeakter del
2 faststallda

Genomforandeakter del 1
A faststallda, HDAB och MDH
utsedda

Datadelning obligatorisk
for aterstaende kategorier

%Q E-halsomyndigheten
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EHDS sekundaranvandning -

for utveckling av halsa, vard
och omsorg

Evelina Bjorkegren, projektledare, Socialstyrelsen



Sekundaranvandning av halsodata enligt EHDS

Handlar om att anvdnda hédlsodata som dokumenterats fér nya syften,
som skapar nytta for fler

Halsodata registreras Sekundaranvandning av halsodata Skapar nytta for fler

0 Battre vard, omsorg
=== Halsodata gors tillgangliga pa W och behandling
= W  ett sdkert sitt for nya syften

\'4

® @ = Vard- och
"' omsorgsaktorer

A Nationella
ﬁ myndigheter

w7 Forbattrad folkhalsa
Effektivare

Halsodata anvands for » :
resursanvandning

allmanintresset i fraga om folkhalsa
beslutsfattande och reglering

officiell statistik

utbildning och undervisning

forskning inkl. innovation

forbattring av tillhandahallandet av vard
och omsorg och behandlingsoptimering

Innovation och
konkurrenskraft

% Forskningsaktérer

Naringsliv
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HDAB ansvarig for tillgang till
halsodata for sekundaranvandning

« Varje medlemsstat ska utse "organ”/organisationer som
ska hantera tillgangen till hdlsodata

« Organet benamns pa engelska Health Data Access Body
(HDAB)

H DAB « HDAB ska administrera, bedoma och bevilja ansékningar,
tillgangliggdra halsodata for sekundaranvandning i sakra
behandlingsmiljoer samt évervaka och kontrollera
regelefterlevnad

DI Just nu har Socialstyrelsen, IVO och SCB uppdrag att férbereda

och utreda fragor gdllande HDAB
DA

DI
DA

ki
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EHDS sekundaranvandning
En forenklad beskrivning av processen for tillgang till hdlsodata enligt EHDS

Halsodata
beskrivs i en
dataset-
katalog

Datainnehavare i EU
lamnar
beskrivningar av
halsodata till en
nationell
datasetkatalog

DEI:E
anvandare
ansoker om

data

Dataanvandarei EU
ansoker om data fran
HDAB i aktuellt land,
eller via EU:s
ansokningsportal

Arende- Data-
hantering, innehavare
utfardande tillganglig-

av gor
datatillstand halsodata

HDAB hanterar HDAB begar att
ansokan, utfardar datainnehavare
datatillstand for ska tillgangliggéra
pseudonymiserade sina halsodata
personuppgifter eller
beviljar begaran om HDAB bearbetar
datautan data, ldnkar data
personuppgifter och anonymiserar
eller pseudo-

nymiserar data

Anvandare far
tillgang till
data i en saker
behandlings-
miljo

Dataanvandaren far
tillgang till data for
analys i en saker
behandlingsmiljo.
Alternativt far
dataanvandaren
aggregerad
anonymiserad data

o ) )

Publicering
av resultat
och T
rapport
p p Bdittre hdlsa,
vard och
omsorg

Anvandaren
publicerar sina
resultat och
rapporter till HDAB,
som i sin tur
publicerar
information om
ansokningar, beslut
och resultat fran
tillgangliggjorda data
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Processen framat med att
implementera EHDS
sekundaranvandning i Sverige

* Bygga upp verksamheten HDAB

« Samverkan och dialog med ber6rda aktorer
- Information och vagledning
- Stod i implementering

« GOra de férberedelser som kravs infor att férordningen bdérjar galla

« Samverkan ar nyckeln!
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Vad innebar det for tillverkarna av EHR system?
Nima Jokilaakso, PhD
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Marknadskontroll enligt EHDS

Marknadskontrollmyndigheternas uppdrag regleras A) Elektroniska

i kapitel 3.4, artikel 43 och aktualiseras tva ar fran .. :
den dag da férordningen tradde i kraft haISOdOkumentatlonSSyStem

B) Halsoapplikationer,
» Utsedd senast den 26 mars 2027 Medici Knisk duk
« Har befogenhet att vidta .e 'Clnte I?IS. apro u_ ter _
marknadskontroll&tgarder enligt artikel 16 (inklusive for in vitro-diagnostik),
Al-system med hog risk som

De harmoniserade komponenterna, krav enligt . . .
P J havdar interoperabilitet med

bilaga Il -
« Interoperabilitetskomponenten elektroniska
* Loggningskomponenten halsodokumentationssystem

Teknisk dokumentation enligt bilaga Il




Vem och vad omfattas?

(EU) 2019/1020

utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en produkt

pa unionsmarknaden.

(artikel 40.3)
Tillverkare som slapper ut

o

elektroniska halsodokumentationssystem pa marknadea

/

N

(EU) 2019/1020

tillverkare: en fysisk eller juridisk person som
tillverkar en produkt eller som later konstruera
eller tillverka en produkt och salufér den
produkten, i eget namn eller under eget
varumarke.

(/)LAKEMEDELSVERKET

elektroniskt hdlsodokumentationssystem: Se artikel 2.1 k

varje system dar programvaran, eller en kombination av
maskinvaran och programvaran i det systemet, madjliggor lagring,
formedling, export, import, konvertering, redigering eller visning av
elektroniska héalsodata med personuppgifter som tillhér de
prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata med
personuppgifter som faststélls i denna férordning, och som enligt
tillverkaren ska anvandas av vardgivare vid tillhandahallande av
patientvard eller av patienter nar de tar del av sina elektroniska
halsodata.




Certifiering av EHR-system (forenklat)

N - ST -~ B - ST -

Sakerstall
harmonisering mot
krav

(Bilaga Il, artikel

\36, artikel 15) )

Testa systemet |
en digital testmlljo
(artikel 40)

- J

Skapa EU-
forsakran om

overensstammelse
(artikel 39)

- J

Sammanstall
teknisk
dokumentation
(artikel 37)

\

)

CE -markning
(artikel 41)

\_

Tlllhandahall
Informationsblad
och manualer
(artikel 38)

. )

- ST ~ ST ~ G

Reglstrera | EU- A
databasen for
EHR-system
(artikel 49)

\_ )
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IVO:s tva regeringsuppdrag att forbereda
for olika roller enligt EHDS

Uppdrag att férbereda for rollen som myndighet for digital Uppdrag att forbereda for rollen som organ for tillgang till
hélsa med ansvar for regelefterlevnad hélsodata med ansvar for 6vervakning och kontroll
» Avser bestdmmelserna om primaranvandning (Kapitel II) » Avser bestammelserna om sekundéaranvandning (Kapitel IV)
« "Sarskilt analysera vad ansvar for efterlevnad enligt « ”Utreda och beskriva vad de nya uppgifterna bestar av.”,
artikel 19.1 innebar.” samt "Utreda och beskriva vad de samt "Hur uppgifterna kan utféras pa resurseffektivt satt
nya uppgifterna bestar i.” som mojligt.”
« Naé&ra samverkan med EHM, SoS, LV, IMY « Nara samverkan med SoS, SCB, IMY, EHM

» Slutredovisning 1 november 2026 » Slutredovisning 15 juni 2026

717777 Inspektionen for vard och omsorg



Uppgifter som foljer av IVO:s tilltankta roll som organ
for tillgang till hdlsodata med ansvar for 6vervakning
och kontroll

Information * Information och vagledning
och

/ vagledning . _
« Overvakning

Kontroll/utredning

\ « Beslut om atgarder och sanktionsavgifter

« Offentligg6rande av beslut och rapport

Klagomals- Kontroll o )
hantering (utredning + Klagomalshantering
\ / « Samarbete
Offentlig-

- Besluts-

gbrande av

71577 Inspektionen for vard och omsorg




Overvakning och kontroll
behover byggas upp stegvis

En resurseffektiv och skalbar 6vervakning och kontroll bor bygga pa
en riskbaserad och datadriven ansats - och vara en integrerad del av
HDAB-arkitekturen

- Séakerstall rattsliga, tekniska och organisatoriska forutsattningar for
informationsutbyte mellan HDAB-myndigheter

- Kombinera "6vervakning” och fordjupade kontroller

- Bdrja med dialog, vagledning, ’kompletterande informationshamtning”
och manuella analyser som underlag for kontrollinsatser

- Utveckla successivt mot mer automatiserad informationsinhamtning
och riskmodeller som st6d for prioriteringar och beslut om
kontrollinsatser

- Aven pa langre sikt behovs rattsliga bedomningar, professionella
avvagningar och andra informationskallor

717777 Inspektionen for vard och omsorg
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Paneldiskussion
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Ann Lindberg generaldirektér, Likemedelsverket

Bjorn Eriksson  generaldirektér, Socialstyrelsen

Eva-Lo Ighe generaldirektér, Statistikmyndigheten SCB

John Ahlberk generaldirektér, Inspektionen fér vard och omsorg
Sofie Neckmar Arvidsson  avdelningschef, E-halsomyndigheten

Ylva Wide moderator, enhetschef, E-hdlsomyndigheten
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Fragestund
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Tack for din medverkan!

Seminariet har spelats in och
publiceras pa E-halsomyndighetens webbplats

— ——

@ E halsomyndlgheten i SOClalStyrelsen |nspekt|0nen for Vérd Och Omsorg '/) SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY






	Bild 1: Nationell samling kring genomförandet av det europeiska hälsodataområdet
	Bild 2: Nationell samling kring genomförandet av det europeiska hälsodataområdet
	Bild 3: Agenda
	Bild 4
	Bild 5: Det europeiska hälsodataområdet - EHDS
	Bild 6: Nationell digital infrastruktur omsätter EHDS i verklig nytta
	Bild 7: Drivkrafter nationellt och internationellt 
	Bild 8: EHDS och nationell digital infrastruktur
	Bild 9:  Regler, riktlinjer och specifikationer​ är förutsättningar för infrastrukturen
	Bild 10: Gemensamma och grundläggande digitala byggstenar och tjänster
	Bild 11: Värdet uppstår när information delas och används i vårdens vardag, vilket realiseras i e-tjänster och verksamhetssystem 
	Bild 12: Vad ingår i nationell digital infrastruktur?
	Bild 13: Tidplan 
	Bild 14
	Bild 15: EHDS sekundäranvändning -  för utveckling av hälsa, vård och omsorg
	Bild 16: Sekundäranvändning av hälsodata enligt EHDS
	Bild 17: HDAB ansvarig för tillgång till hälsodata för sekundäranvändning
	Bild 18: EHDS sekundäranvändning  En förenklad beskrivning av processen för tillgång till hälsodata enligt EHDS
	Bild 19: Processen framåt med att implementera EHDS sekundäranvändning i Sverige 
	Bild 20
	Bild 21: Vad innebär det för tillverkarna av EHR system?
	Bild 22: Marknadskontroll enligt EHDS
	Bild 23: Vem och vad omfattas?
	Bild 24: Certifiering av EHR-system (förenklat)
	Bild 25
	Bild 26: EHDS - Hur kan IVO bidra till regelefterlevnad och tillit?
	Bild 27: IVO:s två regeringsuppdrag att förbereda för olika roller enligt EHDS
	Bild 28: Uppgifter som följer av IVO:s tilltänkta roll som organ för tillgång till hälsodata med ansvar för övervakning och kontroll
	Bild 29: Övervakning och kontroll behöver byggas upp stegvis
	Bild 30
	Bild 31: Paneldiskussion
	Bild 32
	Bild 33: Frågestund
	Bild 34: Tack för din medverkan!
	Bild 35

