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Forord

Svensk hélso- och sjukvard befinner sig i en period av snabb digital utveckling som
fordndrar forutsdttningarna for hur virden bedrivs. For att digitaliseringen inte ska bli
fragmenterad behover det finnas en nationell digital infrastruktur som dels omfattar alla
vardgivare, dels skapar gemensamma forutsittningar for hur data delas. For patienterna
okar darigenom mdgjligheten till delaktighet och kontroll. For vardpersonalen skapas béttre
forutsittningar att ge effektiv och séker hilso- och sjukvérd.

E-hdlsomyndigheten har sedan 2023 haft regeringens uppdrag att forbereda for och
genomfora en nationell digital infrastruktur i hédlso- och sjukvérden dir staten tar ett storre
ansvar an tidigare. I myndighetens uppdrag har ocksé ingatt att bedriva arbetet pa ett sitt
som gor det majligt for Sverige att leva upp till de krav som foljer av EHDS-forordningen
rorande primiranvindning.

Denna rapport beskriver E-hdlsomyndighetens arbete under det gangna aret och ovriga
aktiviteter som myndigheten bedomer ar nodvéandiga for att savél etablera infrastrukturen
som att forbereda sektorns aktdrer pa den omstillning som EHDS-forordningen och
regeringens satsningar inom hilsodataomradet innebdr.

Ett ndra samarbete med védrden, systemleverantorer och andra berdrda aktorer dr redan
etablerat 1 syfte att mojliggoéra att de losningar som E-hdlsomyndigheten tar fram blir
dndamaélsenliga och kostnadseffektiva samt att omstéllningen blir s& smidig som mgjligt.
Myndigheten gér nu in i en mer intensiv fas med det fortsatta arbetet. Det géller savél den
utveckling av register och it-funktioner som paborjats under 2025 som att ge sektorn det
stod som behdvs infor den kommande omstillningen.

Denna rapport dr framtagen av utredarna Helena H66g och Bessam Saleh.

Beslut om den hér rapporten har fattats av generaldirektér Gunilla Nordl6f. Utredaren
Bessam Saleh har varit foredragande. I den slutliga handlédggningen har avdelningschef
Peter Alvinsson och sektionschefen Camilla Bjork deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

Inledning

E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvarden (NDI) och forbereda for att Sverige ska genomfora
EHDS-forordningen rorande primédranviandning. E-hdlsomyndigheten beskrev 1
foregéende regeringsuppdrag, som slutredovisades i februari 2025, hur en infrastruktur for
NDI och EHDS-forordningen skulle genomforas. 1 foreliggande rapport redogor
myndigheten for det fortsatta arbetet med att etablera den infrastrukturen.

EHDS-forordningen och dess konsekvenser

I'mars 2029 blir vissa kategorier av hédlsodata obligatoriska att dela i Sverige och inom EU
enligt EHDS-forordningen. Det handlar om datakategorierna patientéversikt, elektroniska
forskrivningar och elektroniska expedieringar. Forordningen innebér nya mojligheter att
effektivt anvinda hilsodata for att forbattra varden och ge patienter 6kat inflytande dver
sina hilsodata.

Mycket talar for att kravet pa samtycke, som idag méste inhdmtas av patienten innan data
kan delas mellan virdgivare, kommer att tas bort. Istdllet kommer normalldget sannolikt
att vara att hdlsodata kan delas mellan vardgivare om inte patienten aktivt begriansa atkomst
till uppgifterna (sa kallad spérr) eller motsitta sig datadelningen (sa kallad opt-out). EHDS-
forordningen sétter patienter i centrum genom de réttigheter som foljer av férordningen i
syfte att stirka patienters inflytande Gver sina hilsodata. For vardpersonalen ska tillgdngen
till relevanta hélsodata om patienter, som stdr under deras behandling, forbéttras. Vidare
forvintas EHDS-forordningen mojliggéra for okad innovation och konkurrenskraft.
Forandringarna kan alltsd innebdra ett paradigmskifte som bade stirker patienters
inflytande och forbédttrar hur hélsodata kan anvindas for att effektivisera varden och
forbattra patientmotet.

E-hdlsomyndighetens arbete under 2025

Den digitala infrastruktur som E-hdlsomyndigheten etablerar ska alltsd mdjliggora att
EHDS-f6rordningen  rorande primdranvidndning kan genomforas 1  Sverige.
E-hdlsomyndigheten har under éret intensifierat arbetet med att etablera infrastrukturen
genom att forskjuta fokus frdn planering och utredning till etablering och realisering av
nddvindiga komponenter. Inriktningen for arbetet och infrastrukturens utformning fran
februari 2025 ligger fast.

Under 2025 har E-hdlsomyndigheten borjat att utveckla och etablera tekniska register,
kataloger och it-funktioner. Utvecklingen bestidr bland annat av tidiga versioner av
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patientdataindex och nationell tjénsteadresseringskatalog — tvd komponenter som ar
nddvindiga for att kunna lokalisera den hélsodata som vérdgivare ska dela frdn och med
mars 2029. Arbetet med den nationella katalogen Over vardgivare och utforare av
socialtjédnst fortsdtter och utvecklingen av nationella spérrfunktionen samt nationella
foretrddarfunktionen har inletts. Myndigheten har ockséd péborjat arbetet med att anpassa
den nationella kontaktpunkten for att méta EHDS-forordningens krav pé datadelning
mellan EU-linder. For sa kallade tillgangstjdnster, som varje medlemsland ska
tillhandahélla (for savél patienter som for hélso- och sjukvardspersonal), har arbetet med
den underliggande tekniken kommit igdng genom arbetet med infrastrukturens olika
komponenter.

Parallellt padgér ocksé arbete med att ta fram nddvéandiga specifikationer som ska anvindas
for datautbytet av de kliniska och administrativa uppgifterna. Under 2025 fick
myndigheten ocksd i uppdrag att etablera stod och végledning till vérdgivare och
systemleverantdrer genom samtliga faser av anslutningen. Arbetet med det juridiska stddet
fortsitter att utvecklas tillsammans med Integritetsskyddsmyndigheten, och végledning for
hantering av hilsodata kommer att bli tillgdnglig for sektorn. Arbetet med att etablera en
utvecklarportal ska leda till en lansering sommaren 2026.

Den infrastruktur for identitet och behorighet, som E-hdlsomyndigheten och Myndigheten
for digital infrastruktur fatt i uppdrag att ta fram, kommer att fortsitta utvecklas.
Infrastrukturen for identitet och behorighet dr federativ och de delar som ror hilso- och
sjukvérden kan hanteras i ett federationsomrade som E-hdlsomyndigheten tar ansvar for.
E-hdlsomyndigheten kan ddrmed bidra till att skapa nddvéndig tillit mellan parter inom
hélso- och sjukvarden som kan eller ska dela hédlsodata med varandra i enlighet med EHDS-
forordningen och nationell lagstiftning. E-hidlsomyndighetens arbete med en infrastruktur
for identitet och behdrighet har bedrivits parallellt med detta regeringsuppdrag och beskrivs
mer ingdende i en separat rapport.’

Tidplan och milstolpar 2026-2029

Under 2026 kommer arbetet med att etablera infrastrukturens olika delar att fortsétta.
Parallellt lagger E-hdlsomyndigheten stor vikt vid att etablera strukturer for att stodja
sektorn med savél forberedelser infor som med sjdlva anslutningen till infrastrukturen.
E-hilsomyndighetens fortsatta arbete foljer en dvergripande tidplan som i dag striacker sig
fram till mars 2029, dd& EHDS-forordningens krav pd delning av de prioriterade
kategorierna borjar att gélla. E-hdlsomyndigheten kommer att kommunicera mer detaljerad
planering och vigledning for sektorns aktorer under 2026, men redan nu finns det alltsd en

1 E-halsomyndigheten (2025). Uppdrag att ta fram och tillgangliggora en sammanhallen infrastruktur for identitet och
behdrighet inom halso- och sjukvarden. EHM 2025/00348.
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overgripande tidplan for E-hdlsomyndighetens leveranser och sektorns forberedelser enligt
figuren nedan.

Figur 1 Overgripande tidplan for NDI och EHDS-forordningen géllande primiranvindning
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E-hdlsomyndigheten efterstravar att si tidigt som mojligt ge sektorn tillgang till den
tekniska dokumentation och de verktyg som behdvs for att forbereda anslutning till
infrastrukturen. Detta kommer att genomforas stegvis. Vid halvérsskiftet 2026 publiceras i
utvecklarportalen betaversioner av API:er till flera av myndighetens tekniska komponenter,
tillsammans med en testmiljo dér systemleverantdrer kan prova sina integrationer. Vid
arsskiftet 2026/2027 publiceras mer detaljerad dokumentation. Under 2027 ér
mélsittningen att dokumentationen ska vara faststilld och komponenterna
produktionsdugliga. Fran borjan av 2028 beddms anslutning kunna paborjas, givet att
nddvindig lagstiftning dé har trétt 1 kraft. Det stegvisa tillvigagéngssittet syftar till att
mojliggora for vardgivare, huvudmén och systemleverantorer att kunna paborja sina
forberedelser i god tid och genomfora nddvindiga anpassningar pé ett kvalitetssdkrat sitt.

Forberedelser for vardgivare, huvudman och systemleverantorer

E-hdlsomyndighetens mal &r att skapa forutsittningar for en smidig omstéllning, dér
aktorer 1 sektorn far tillgang till tydlig information, teknisk dokumentation och praktiskt
stdd. E-hdlsomyndigheten kommer dven att ta ansvar for en sektorsgemensam planering,
som ska mojliggora for sektorns aktorer att mota viktiga milstolpar. Vissa milstolpar for
sektorn kan redan nu identifieras. Utvecklarportalen lanseras sommaren 2026, vilket
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mojliggdr for vardgivare och systemleverantorer att pabdrja testning och integration mot
NDI. EU:s genomforandeakter med detaljerade tekniska krav ska vara klara i mars 2027
och 1 mars 2029 blir det enligt EHDS-férordningen obligatoriskt att dela vissa hélsodata.

Vérdgivare och huvudmén bor paborja sina forberedelser redan nu. Detta inkluderar savil
verksamhetsanalyser for att identifiera vilka processer som behdver anpassas som att
inventera vardinformationssystemens tekniska formaga att stddja moderna grénssnitt
(API:er). Vardgivares dialog med systemleverantérer behdver ocksa komma igéng sé att
anpassningar kan genomforas i tid. Systemleverantorer kan med fordel f6lja myndighetens
publicering av specifikationer och forbereda for att delta i1 test och integration via
utvecklarportalen nir den blir tillgdnglig sommaren 2026.

E-hdlsomyndigheten kommer att tillhandahilla végledning och stod genom hela
omstéllningen, bland annat genom att fortsdtta arrangera olika evenemang for att
uppmirksamma berdrda nationella aktdrer pd kraven som foljer av EHDS-forordningen.
Dialoger med kommunala vardgivare har visat pa variation i fOrutsédttningar bland
kommunerna nér det géller teknisk infrastruktur, organisatorisk kapacitet och tillgéng till
kompetens. Darfor har E-hédlsomyndigheten for avsikt att under 2026 fordjupa och
koordinera det stddjande arbetet till kommunerna och deras systemleverantorer 1 syfte att
EHDS-forordningen infors pd ett sa smidigt och effektivt sdtt som mojligt 1 hela landet.

Rattsliga forutsattningar

Regeringen har tillsatt en utredning som ska foresld nddvindiga fordndringar i nationell
ritt for att mgjliggora en nationell digital infrastruktur for hela hilso- och sjukvarden och
genomfdra EHDS-forordningen.? Utredningen har nyligen limnat forslag pa 4ndringar i
nationell rdtt och kompletterande forslag fran utredningen véntas under 2026. Hur
lagstiftningen dr ténkt att se ut borjar alltsd att klarna i vissa delar, men
lagstiftningsprocessen befinner sig fortfarande 1 ett tidigt skede. For andra delar saknas
fortfarande forfattningsforslag. Parallellt pagar arbetet med EU:s genomférandeakter som
detaljerar de tekniska kraven och ska vara klara 1 mars 2027. Trots den juridiska
osédkerheten 1 vissa delar dr foljande grundldggande krav redan faststdllda genom EHDS-
forordningen: datakategorierna som ska delas, tidpunkten da delning blir obligatorisk
(mars 2029), samt kravet p4 moderna grianssnitt (API:er) och standardiserade format.

2 Socialdepartementet (2024). Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur fér halsodata (52024/00100).
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1 Inledning

1.1 Bakgrund till uppdraget

Regeringen har sedan 2023 gett E-hdlsomyndigheten 1 uppdrag att arbeta med
genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvérden dér staten tar
ett storre ansvar. Malet ar att forbattra kvaliteten 1 varden och 6ka patientsdkerheten genom
att sikerstilla att ratt information om patienten finns tillganglig i varje vardsituation. Likasa
ar ett mal pa sikt att minska den administrativa bordan for hélso- och sjukvardens
medarbetare genom till exempel automatisk dverforing mellan system.>

Regeringen har dirutover tillsatt och gett direktiv till statliga utredningar®, utsett en
nationell samordnare for digital infrastruktur i hilso- och sjukvarden® samt gett flera
statliga myndigheter olika uppdrag i syfte att genomfora en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvarden och genomféra EHDS-forordningen.®

Uppdraget till den interdepartementala utredningen (S2024:A) &r bland annat att foresla
atgirder som, med fokus pa de rittsliga forutsittningarna, mojliggér dels en nationell
digital infrastruktur for hela hilso- och sjukvérden, dels delning av hédlsodata inom EU som
en konsekvens av EU-forordningen om ett europeiskt hélsodataomriade (EHDS-
forordningen’).® 1 ett sent skede av arbetet med foreliggande rapport publicerade
Socialdepartementet utredningens fjirde delredovisning 1 promemorian Hdlsodata ska
vara tillginglig i hela virdkedjan.® Det har dirfor inte varit majligt att analysera och ta
hinsyn till promemorian 1 sin helhet inom ramen f6r detta uppdrag. I vissa avsnitt har
enskilda delar av promemorian dock kunnat beaktas. E-hdlsomyndigheten kommer att
analysera forslagen 1 promemorian i det fortsatta arbetet med den nationella digitala
infrastrukturen. E-hdlsomyndigheten kommer vidare att Iimna synpunkter pa utredningens

3 Regeringen (2023). Uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur
for halso- och sjukvarden (52023/02108 (delvis)).

4 Dir. 2022:10 Utredningen om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse och Dir. 2023:133 Fortsatt utveckling
av registret nationell lakemedelslista.

5 Dir. 2023:177 Samordnare for en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden.

6 Forutom en rad olika uppdrag till E-halsomyndigheten, bland annat detta, har regeringen gett féljande uppdrag: Uppdrag
till Lakemedelsverket att férbereda infor EHDS (52024/01304 (delvis)), Uppdrag till Inspektionen for vard och omsorg
att forbereda for att dvervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt EHDS (S2025/00980) och Uppdrag till
Socialstyrelsen att forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgéng till halsodata enligt EHDS (52025/00977 (delvis))

7 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska halsodataomradet
och om &ndring av direktiv 2011/24/EU och foérordning (EU) 2024/2847.

8 Socialdepartementet (2024). Uppdrag att mojliggora en nationell digital infrastruktur for halsodata (52024/00100).
9 Socialdepartementet (2025). Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan.
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forslag 1 den remissrunda som regeringen aviserade i samband med publiceringen av
promemorian.

Regeringen har som ovan ndmnts utsett en samordnare for en nationell digital infrastruktur
1 hélso- och sjukvirden. Samordnarens uppdrag &r att bista regeringen genom att dels
informera om regeringens arbete med en nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvérden, dels forbereda for inférandet av den nationella digitala infrastrukturen genom
en ndra dialog med berdrda aktorer. E-hdlsomyndigheten och samordnaren har haft
kontinuerlig dialog och samarbete for att dela insikter och inspel kring identifierade behov
som regioner och kommuner har (se vidare kapitel 6 och 7). Samordnaren ska slutredovisa
arbetet senast den 1 januari 2026.1°

1.2 Narmare om uppdraget

Som ett led i regeringens arbete med en nationell digital infrastruktur i hilso- och
sjukvarden fick E-hédlsomyndigheten 2023 1 uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for
genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvéarden (NDI).!
E-hilsomyndigheten slutredovisade uppdraget i april 2024.12

I samband med en é&ndring av regleringsbrevet sommaren 2024 gav regeringen
myndigheten 1 uppdrag att fordjupa och konkretisera vad som skulle kridvas for att
genomfOra en nationell digital infrastruktur och forbereda for att Sverige ska kunna
genomfora EHDS-forordningen rorande priméranvindning® 14 I februari 2025 redovisade
E-hilsomyndigheten en férdjupad analys och beskrivning av hur NDI bér genomforas.!®

Myndigheten stakade 1 den redovisningen ut riktningen for nédvandiga register och it-
funktioner, strukturer samt andra forberedelser for att genomfora en nationell digital
infrastruktur  for  hélso- och sjukvdrden och EHDS-forordningen rorande
primdranvandning.

10 Dir. 2023:177. Samordnare for en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden.

11 Regeringen (2023). Uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomforandet av en nationell digital infrastruktur
for halso- och sjukvarden (52023/02108 (delvis)).

12 E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard. EHM.
2023/02689.

13 Begreppet primaranvandning anvands i féreliggande rapport i den betydelse begreppet har i EHDS-férordningen, dvs.
att halsodata anvands for att tillhandahalla halso- och sjukvard samt vissa relaterade tjanster.

14 Regleringsbrev for budgetéret 2024 avseende E-halsomyndigheten (S2023/02108 (delvis) och (S2024/01201 (delvis)).

15 E-halsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméaranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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Regeringen gav i december 2024 E-hdlsomyndigheten ytterligare ett uppdrag, denna géng
att fortsitta arbetet med att genomfora NDI och forbereda for att Sverige ska genomfora
EHDS-férordningen rérande priméranvindning.!® Denna rapport ger en overblick av
statusen per december 2025 for de olika delar som tillsammans utgér NDI.

I uppdraget har ingatt att paborja utvecklingen av infrastrukturen och att fortsatt prioritera
de komponenter som krivs for att Sverige ska leva upp till bestimmelserna i EHDS-
forordningen rérande primdranviandning. Denna rapport utgdr i forsta hand en samlad
redovisning av det arbete som myndigheten har bedrivit under &ret i enlighet med
uppdraget. Givet uppdragets natur har foreliggande rapport fokuserat pa dels den tekniska
utvecklingen som skett under aret, dels arbetet med de strukturer som krivs for att
sdkerstéilla en &ndamalsenlig forvaltning av infrastrukturen. I enlighet med uppdraget
innehdller rapporten dven genomforandeplaner for myndighetens fortsatta arbete och
kostnadsberdkningar for att etablera den nationella digitala infrastrukturen for hélso- och
sjukvarden.

1.3 Samarbete och dialog i arbetet med detta uppdrag

Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och sjukvérden, samt
forberedelserna infor Sveriges inforande av EHDS-forordningen, fOrutsdtter en
sektorsovergripande samverkan déir stat, regioner, kommuner, vardgivare, myndigheter,
akademin och niringsliv arbetar mot gemensamma mal utifran en delad malbild.

Under éret har E-hdlsomyndigheten intensifierat arbetet med att etablera strukturer och
forum som mojliggdr samarbete och samverkan. Myndigheten har haft en 16pande dialog
och nira samverkan med sektorns aktorer inom en rad olika rad, grupper och nitverk, bade
nationellt och internationellt. Dessa samverkansstrukturer ska stddja utvecklingen av
infrastrukturen pé ett sitt som svarar mot verksamheternas behov och samtidigt stodjer
regeringens politiska prioriteringar inom digitaliseringen av hélso- och sjukvérden. Arbetet
med den sektorsovergripande samverkan och olika samarbeten beskrivs ndrmare i avsnitt
6.1 och 6.2.

1.4 Lasanvisningar for olika malgrupper

Aven om regeringen (Socialdepartementet) #r bestillare av uppdraget och mottagare av
denna rapport sa har den utformats for att moéta olika aktorers informationsbehov gillande
arbetet med NDI och forberedelserna med att genomféra EHDS-forordningen 1 Sverige.

16 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)).
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Kapitlen och avsnitten kan darfor kunna lasas fristdende, med nddvéndig kontextualisering
i respektive avsnitt. Det innebér vissa dverlapp mellan texter som aterfinns i olika delar av
rapporten. Rapporten innehéaller ocksa korsreferenser for den som vill ldsa mer om ett &mne
som beskrivs mer ingdende 1 andra delar av rapporten. Syftet dr att olika méalgrupper pa ett
enkelt satt ska kunna ta del av just den information som &r relevant for dem utan att behdva
lasa hela rapporten.

For lasare med begrinsad tid ger sammanfattningen en Oversiktlig bild av rapportens
huvudsakliga innehall. Lasare som vill fordjupa sig i specifika omrdden kan med fordel ga
direkt till respektive kapitel och avsnitt.

For huvudmén och vérdgivare som vill forstd vad omstillningen innebdr for den egna
verksamheten rekommenderas i forsta hand kapitel 7 och avsnitt 9.1 som handlar om
forberedelser for EHDS-forordningen och anslutningen till NDI. For en fordjupad
forstaelse av infrastrukturens tekniska komponenter hénvisas till kapitel 5.
Systemleverantorer som vill sdtta sig in i de tekniska forutsattningarna rekommenderas att
lasa kapitel 4 och 5 samt avsnitt 9.1.
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2 En nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvarden vaxer fram

2.1 Malbilden for den nationella digitala infrastrukturen

Arbetet med att etablera en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvarden har som
mal att tillgdngliggora hélsodata, sévil kliniska som administrativa data, sd att de kan
anvindas 1 hédlso- och sjukvédrden for vardindamél (primiranvindning). Tillgdngen till
korrekta, 14tt atkomliga och inom vissa kategorier heltickande uppgifter syftar till att oka
patientsiikerheten, minska dubbelarbetet och effektivisera sektorn. Aven patienters insyn
och kontroll 6ver hélsodata om sig sjédlva ska stirkas. Infrastrukturen som nu véxer fram
ska sikerstilla att Sverige fran mars 2029 moéter de krav som f6ljer av EHDS-forordningen
géllande patienters och vardpersonals réttigheter.

Den infrastruktur som E-hdlsomyndigheten etablerar ska dven kunna mota ytterligare
nationella ambitioner som stricker sig bortom EHDS-forordningen. Regeringen har gett
uttryck for en mélbild som innebér att NDI pa sikt &ven ska kunna hantera fler dataméangder
(savél administrativa som andra kliniska) och andra dndamél sdsom forskning och
beslutsfattande (sekundiranvindning).!” Regeringens ambition med NDI inkluderar
dessutom pa lingre sikt Aven socialtjinsten.’® Uppdragen till E-hilsomyndigheten har dock
dn sd lange huvudsakligen avgréinsats till hdlso- och sjukvérdens omridde samt till
primdranvandning.

Omfanget for NDI preciseras genom forfattning och genom det ekonomiskt 1dngsiktiga
statliga 4tagande som blivit tydligt i budgetpropositionen for 2026.1° I takt med att
regeringen och riksdagen preciserar inriktningen for vad infrastrukturen ska omfatta s
anpassar och utvecklar E-hdlsomyndigheten infrastrukturen for att realisera malbilden.

2.2 Hur den nationella digitala infrastrukturen ska anvandas

Den nationella digital infrastrukturen bestdir av komponenter som mdjliggor
informationsutbyte mellan aktorer. Komponenterna ska vara fristdende och kan, likt lego,
flexibelt kunna kombineras och anvdndas pa manga olika sétt beroende pd sammanhang.

7 https://www.regeringen.se/debattartiklar/2025/05/frigor-kraften-i-halsodata/ [2025-11-17]
18 https://www.regeringen.se/debattartiklar/2025/09/nu-minskar-vi-it-kranglet-i-svensk-vard/ [2025-11-17]

19 Prop. 2025/26. Budgetpropositionen for 2026, Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och omsorg, s. 66-67. Regeringen
har foreslagit att 403 mnkr, 369 mnkr respektive 323 mnkr avsatts under aren 2026-2028 for E-halsomyndighetens
arbete med att genomfora en nationell digital infrastruktur. Fran 2029 beraknas 158 mnkr per ar.
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Infrastrukturen innehaller dven gemensamma killor samt standardiserade och
strukturerade format for grunddata. Utbytet av vardinformation sker huvudsakligen direkt
mellan aktorer med hjidlp av gemensamma specifikationer. Utover komponenter och
specifikationer krdavs ocksa gemensamma regler for att effektivt kunna utbyta hélsodata,
det giéller exempelvis for identitet, behorighet och sparbarhet.

I ett forsta steg tar E-hdlsomyndigheten fram de komponenter som myndigheten beskrev i
den s& kallade genomforanderapporten som myndigheten redovisade februari 2025.2°
Dessa komponenter visas i figur 1 nedan. Den nationella digitala infrastrukturen kommer
dessutom att kompletteras av redan existerande komponenter, exempelvis nationella
lakemedelslistan.

Figur 2. Den nationella digitala infrastrukturens olika delar for att stodja delning av hélsodata

= — ]| Regelverk och
A . — P specifikationer

NDI Nationell digital infrastruktur VOK Verksamhets- och organisationskatalog
NCP Nationell kontaktpunkt NSF Nationell sparrfunktion
PDI Patientdataindex NFF Nationell foretradarfunktion

NTK Nationell tjansteadresseringskatalog

2.2.1 Vardens anvandning av infrastrukturen

Vardgivare har en méngd verksamhetssystem och digitala tjdnster som nyttjas av hélso-
och sjukvardspersonal. Dessa kommer 1 ett antal olika varianter, det kan vara
vérdinformationssystem som anvédnds av en vardgivare eller virdinformationssystem som

20 E-halsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméaranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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anvdnds gemensamt av flera vardgivare. Det kan ocksd handla om webbportaler eller
mobilappar.

I EHDS-forordningen anvinds begreppet tdnst for tillgang for hdlso- och
sjukvardspersonal (forenklat tillgdngstjanst) for tjdnster som mojliggor att hélso- och
sjukvardspersonal kan ta del av en patients samtliga uppgifter (dtminstone de prioriterade
kategorierna®!). Tillgangstjinsterna anvinder infrastrukturen for att etablera kontakt med
de system dér dessa uppgifter finns. Sedan utbyts information med hjélp av gemensamma
specifikationer, som for de prioriterade kategorierna av hilsodata faststills av EU-
kommissionen. For delning av dessa kategorier inom Sverige kan det bli aktuellt med ett
svenskt format, se vidare avsnitt 2.3.4. Utbyte med andra EU-ldnder sker via den nationella
kontaktpunkten som ir i kontakt med 6vriga kontaktpunkter inom EU. Bilden nedan visar
en overgripande bild av hur vardens anvéndning av infrastrukturen &r tinkt att fungera.

Figur 3. Véardens anvéndning av den nationella digitala infrastrukturen

Vardgivarens
vardinformationssystem Gemensamt
vardinformationssystem
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2.2.2 Patienter och deras ombuds anvandning av infrastrukturen

P& samma sitt som for hilso- och sjukvardspersonal kan en patient och dennes ombud idag
f4 atkomst till sin information via olika digitala tjanster. I EHDS-forordningen bendmns
sadana tjdnster ocksé som tillgangstjanst, dar patienten och ombudet ska kunna utdva olika
rattigheter. Grundtanken &r, precis som for vardens anvindning av infrastrukturen, att

2 Inledningsvis patientdversikt samt forskrivna och expedierade lakemedel. Frdn 2031 ingar ocksa bilddiagnostik,
resultat av medicinska undersdkningar samt utskrivningsrapporter som prioriterade kategorier.
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informationen utbyts direkt mellan patientens tillgdngstjénst och systemen dir uppgifterna
finns. Aven hir anviinds infrastrukturen for att etablera kontakten. I detta regeringsuppdrag
har det ingétt att pdborja etablering av en tillgangstjanst for patienter.

Négra noterbara skillnader 1 informationsflodet for patienter och deras ombud jamfort med
hilso- och sjukvardspersonal dr att patienten inte, enligt EHDS-foérordningen, kan komma
at hilsodata om sig sjélv i andra lander via den svenska tillgdngstjdnsten. Patienten och
dennes ombud dr i sadana fall hdanvisade till en utldndsk tillgangstjanst. Bilden nedan visar
en overgripande bild av hur patienter och ombuds anvéndning av infrastrukturen ar tdnkt
att fungera.

Figur 4. Patienter och deras ombuds anviandning av den nationella digitala infrastrukturen
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2.3 Viktiga utgangspunkter nar infrastrukturen utvecklas

Den 6vergripande arkitektoniska inriktningen for NDI som presenterades i februari 2025
ligger fast.?? Det innebédr i korthet att infrastrukturen som huvudprincip har en
decentraliserad struktur for datadelning, det vill sdga att det kliniska informationsutbytet
sker direkt mellan aktorer och inte via en mellanhand. Infrastrukturen 4r dérmed
huvudsakligen en mgjliggorare for detta utbyte.

22 E-halsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméaranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (52023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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Myndigheten arbetar nu operativt med att identifiera och realisera de behov som
infrastrukturen ska mota. Behoven bryts ner i begrepps- och informationsmodeller samt
funktionella krav som ligger till grund for verksamhets-, informations-, applikations- och
teknisk arkitektur. I arbetet ingar ocksé att beakta relevanta sdkerhetsaspekter och krav pa
robusthet. [ utvecklingen av flera av komponenterna inom NDI ingar darutover dven arbetet
med anvindargrénssnitt och anvandarupplevelse. Syftet édr att sidkerstilla att anvéandning
moter behov hos olika slutanvéndare. En annan central utgangspunkt &r att utvecklingen
av infrastrukturen ska involvera klinisk personal och andra verksamhetsndra medarbetare
1 varden, se vidare avsnitt 4.2.3 och 6.3.

2.3.1 HL7 FHIR som primar standard for datadelning

For att uppna effektiva datautbyten mellan en stor méngd system och aktorer dr det viktigt
att anviinda gemensamma standarder. Mycket talar for att HL7 FHIR blir primér teknisk
standard for utbyte av hélsodata inom EHDS i kombination med DICOM for utbyte av
radiologiska bilder.?® FHIR-standarden har dérfor varit styrande i myndighetens arbete med
den nationella digitala infrastrukturen. Det gdller bade utbyte av kliniska
informationsméngder som sker mellan vardgivare (genom tillgdngstjansterna) men ocksa
det informationsutbyte som behdvs mellan vardgivarna och den nationella digitala
infrastrukturen. Utvecklingsarbetet har darfor huvudsakligen inriktats pé att tillhandahélla
APILer enligt FHIR-standarden. Om FHIR 1 vissa situationer inte &r det ldmpligaste
formatet kommer andra standarder som & rddande inom de aktuella
tillimpningsdoménerna att dvervagas.

For samtliga infrastrukturkomponenter pagér nu ett arbete pA myndigheten med att ta fram
API-specifikationer som reglerar informationsutbytet mellan komponenterna och
anslutande system, sa kallade implementationsguider (IG). Dessa IG:s ska mdjliggora for
vérdinformationssystemen att ansluta och kommer att goras tillgédngliga i god tid innan en
infrastrukturkomponent blir aktuell att ansluta till.

2.3.2 Oppen killkod som standard

Offentligt finansierad mjukvara far storre varde nér den kan dteranvindas, forbéttras och
forvaltas 1 samverkan med andra. Hér spelar 6ppen kéllkod en nyckelroll.

23 Samtliga prioriterade kategorier av elektroniska halsodata med personuppgifter inom EHDS har modellerats med HL7
FHIR standarden som grund i EU projektet Xt-EHR. Syftet med Xt-EHR &r att ta fram underlag fér kommande
genomforandeakter som specificeras i EHDS. Detta ar en stark indikation pa att HL7 FHIR-standarden kommer att
vara grund for utbyte av hdlsodata inom EHDS.
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E-hilsomyndighetens grundprincip r 6ppenhet som standard och stingt vid behov.?* Det
innebdr att myndigheten som utgdngspunkt efterstrévar att all kod och information ska vara
Oppen och tillgénglig, men samtidigt har tydliga kriterier for nér kod och information ska
skyddas. Exempelvis kan legala, etiska eller sdkerhetsmassiga skél motivera ett sarskilt
skydd.

E-hdlsomyndigheten strivar efter att anvindningen och tillgéngliggérandet av Sppen
killkod ska oka, bade inom den egna verksamheten och i samhiéllet i stort. Genom att
framja Oppen killkod som arbetssitt och resurs skapas forutséttningar for 6kad transparens,
effektivitet och innovation. Ett centralt mal &r att, i s hog grad som mojligt, publicera
egenutvecklad kdllkod under 6ppna licenser. Det stirker mojligheterna till samverkan med
andra aktorer och mojliggor ateranvindning av 16sningar Gver organisationsgranser.

Da koden som utvecklas av myndigheten dr offentligt finansierad, finns ett sdrskilt vérde 1
att gora den tillgdnglig for vidareutveckling é&ven utanfor myndigheten.
E-hdlsomyndigheten kommer ge andra aktorer mdjlighet att ta del av och bygga vidare pa
koden sa att nyttan av investeringen kan mangfaldigas och bidra till ett mer hallbart och
effektivt ekosystem for digital offentlig service.

E-hdlsomyndigheten har for avsikt att 16pande publicera utprovningsversioner av bade
specifikationer for kliniskt hédlsodatautbyte och infrastrukturkomponenter i form av
tekniska APler. [ samband med detta kommer dven koden att publiceras som &ppen dér sa
ar mojligt. Syftet dr att ha fullstindig transparens 1 arbetet och dirmed mojliggora tidig
aterkoppling fran utvecklare, leverantorer och andra intressenter, vilket i1 sin tur stirker
kvaliteten och relevansen 1 16sningarna. Samarbetet med sektorn kommer att bedrivas inom
ramen for den utvecklarportal som myndigheten nu etablerar (se vidare avsnitt 7.2).

2.3.3 Samspelet i utvecklingen av NDI och Ena

E-hélsomyndigheten for dialog med Myndigheten for digital forvaltning (Digg) om, och 1
sa fall hur, vissa komponenter som etableras inom ramen for NDI ska kunna bidra till, ingé
1 eller faktiskt bli referensimplementation i Ena - Sveriges digitala infrastruktur. Det som
under aret varit aktuellt att diskutera dr om tjdnsteadresseringskatalogen kan bidra till
utvecklingen av Enas byggblock for adressering. Utmaningen &r att vissa byggblock inom
Ena, t.ex. det for adressering, dr vilande och inget aktivt arbete pdgéar. E-hdlsomyndigheten
fortsitter att utveckla nddvandiga l6sningar for hélso- och sjukvardens omrade med en

24 E-halsomyndigheten (2024). It-strategi. Intern riktlinje. Utgéva 2.

19 (94)



ambition om att vissa losningar pa sikt helt eller delvis kan Overforas till den
forvaltningsgemensamma nivan genom Ena.

Ett exempel pé ovanstdende dr E-hdlsomyndighetens arbete med att utveckla en nationell
foretradarfunktion for sektorn hilsa, vard och omsorg som gors med stod fran Bolagsverket
och Digg for att dels harmoniera med Mina Ombud, dels folja Ena-strukturen (se vidare
avsnitt 5.2).

2.3.4 Vid behov mer detaljerade krav i Sverige

Det kan finnas ett behov av att for svensk del skdrpa kraven pa struktur och att anvénda
urval ur terminologier och begreppssystem (kodverk) for de prioriterade kategorierna.
Diskussionerna i Xt-EHR projektet indikerar att minimikraven pd de prioriterade
kategorierna géllande struktur och urval av kodverk kommer att vara lagt stillda. For att
inte sdnka den nivd som redan finns 1 Sverige idag, och fortsatt ha en hog ambitionsniva
framat, kan det darfor finnas behov av att stélla hogre nationella krav. Det skulle gélla till
exempel krav pa att hidlsodata registreras (dokumenteras) med hjilp av vissa kodverk dar
aktorer 1 Sverige ska anvdnda NPU-koder istéllet for LOINC-koder. Ett annat exempel kan
vara att vissa féilt som i EU-formatet ar frivilliga ska vara obligatoriska for svenska
vérdgivare att anvéinda.

Det finns ocksa indikationer pa att vissa generella krav inte kommer att specificeras utan
utformningen av ldsningarna ldmnas till medlemsstaterna att sjdlva losa. Det giller
exempelvis loggning och hur dessa loggar ska tillgdngliggdras samt hur identitetsuppgifter
och dataportabilitet ska hanteras. Det finns alltsd dven hir ett behov av att nationellt
specificera och reglera hur detta ska goras 1 praktiken.

Ytterligare en indikation som kan foranleda en kompletterande detaljering ar att Xt-EHR
framst fokuserar pd utbytesmonster som passar gransoverskridande utbyten. Det sker
genom att kraven stélls 1 form av att en storre informationsméngd, t.ex. en patientoversikt,
ska delas som ett sammansatt dokument och inte som fristdende informationsméngder
(t.ex. allergier och medicinska varningar). Nagot forenklat skulle man kunna beskriva det
som att EU-kommissionen inom ramen for arbetet med EHDS-forordningen tycks etablera
ett dokumentbaserat utbyte, snarare én ett data- och informationsbaserat utbyte.

Medan EHDS-forordningen troligen kommer stilla krav pa utbyte av specifika dokument,
exempelvis en patientoversikt, behdver Sverige komplettera med krav pad API:er for utbyte
av enskilda informationsmingder som kan tillimpas oberoende av i forvdg utténkta
anvindningsfall. Detta bidrar till dteranvindning av information och minskar behovet av
dubbeldokumentation. For att &stadkomma ett utbyte av mer strukturerade data nationellt
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behover E-hdlsomyndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter géllande specifikationer
for utbyte av data.

2.3.5 NLL bor utgora kalla for e-recept och expedieringar

Nar det giller e-recept inklusive ldkemedelsexpediering, tva av de prioriterade kategorierna
i EHDS-f6rordningen, finns dessa till skillnad frdn de 6vriga kategorierna i ett centralt
register, nationella ldkemedelslistan (NLL). Vardgivare, apoteksaktdrer och
systemleverantdrer i Sverige ir inne i en intensiv fas for att ansluta till NLL.% For att
minska péverkan pd berorda aktorer anser E-hdlsomyndigheten att NLL bor utgora kélla
for delning av e-recept till och fran dvriga EU-lédnder. P4 sa vis kan Sverige uppfylla sina
skyldigheter med vissa justeringar i NLL och som enligt E-hdlsomyndighetens bedomning
innebir minst paverkan pa ovriga aktorer.

[ promemorian Hdilsodata ska vara tillgdanglig i hela vardkedjan foreslas att NLL blir kdllan
for att forse vardgivare och apotek med information om patienters elektroniska recept och
elektroniska expedieringar inom ramen for EHDS-férordningen.?®

E-hdlsomyndighetens inriktning ligger dédrmed fast, det vill sdga att vardgivare och apotek
dven framgent forvéntas utbyta e-recept och expedieringsinformation via NLL. Det innebar
att forfragningar fran utlandet riktas mot NLL. Ett undantag fran detta, som sannolikt ocksa
kan krdva vissa dndringar 1 NLL och apotekssystemen, giller expediering av utldndska
recept eftersom information da ska utbytas med utlandet via den nationella kontaktpunkten.

2.3.6 Infrastrukturen ska vara drift- och cybersaker

Den nationella digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvard som E-hédlsomyndigheten
ska ansvara for kommer att vara samhillskritisk. Infrastrukturen kommer att hantera
kénsliga personuppgifter och utgéra en viktig funktion for informationsutbytet i varden.
Det stéller hoga krav pa driftsdkerhet, tillgdnglighet och skydd mot cyberhot.
E-hdlsomyndigheten utformar infrastrukturen med dessa krav som utgangspunkt.

Myndighetens arbete med drift- och cybersidkerhet omfattar bland annat att

e sékerstdlla hog tillgdnglighet och redundans i myndighetens register och it-
funktioner
e etablera rutiner for incidenthantering och snabb aterstallning vid driftstorningar

25 pProp. 2024/25:182. Atgarder for en effektiv och patientséker anslutning till den nationella ldkemedelslistan.
26 Socialdepartementet (2025). Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan.
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e tillampa sakerhet i hela utvecklingskedjan, fran design till driftsattning och
forvaltning

e genomfora regelbundna sakerhetstester och sarbarhetsanalyser

e uppfylla relevanta  krav  enligt  NIS2-direktivet och  kommande
cybersékerhetslagstiftning 2.

Infrastrukturen utvecklas i enlighet med vedertagna principer for informationssidkerhet och
beaktar de ramverk som exempelvis Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB)
och Nationellt cybersékerhetscentrum (NCSC) tillhandahéller. Férdjupad samverkan med
dessa aktorer kommer att initieras for att sékerstélla att infrastrukturen uppfyller de krav
som stélls pd samhaéllskritiska system.

E-hdlsomyndighetens arbete omfattar d4ven beredskapsplanering for att sdkerstdlla att
infrastrukturen kan uppritthilla nédvandig funktionalitet vid kris och héjd beredskap.
Uppbyggnaden av totalforsvaret stéller ytterligare krav pd savdl myndigheten som den
nationella digitala infrastrukturen. E-hdlsomyndigheten beaktar dessa krav i utformningen
av infrastrukturen, sdrskilt vid planering och val av tekniska 16sningar och dvergripande
arkitektur, 1 syfte att stirka totalforsvaret.

2.4 E-halsomyndighetens fokus i den etablerande fasen

E-hélsomyndigheten har 1 den inledande fasen av etableringen av den nationella digitala
infrastrukturen valt att inrikta en del av arbetet pa att skapa forutséttningar for en ldngsiktig
utveckling. Detta innebér att myndigheten prioriterar att sikerstilla en fungerande helhet
pa lang sikt framfor att fullstindigt fardigstdlla enskilda komponenter. Syftet ar att tidigt
identifiera och undvika felaktiga vigval som riskerar att bli kostsamma att rétta till i senare
skeden av genomforandet.

Fokus ar att sdkerstdlla att de enskilda komponenterna kan kommunicera savil med
varandra som med vardgivarnas vardinformationssystem samt de tillgangstjénster som ska
etableras enligt EHDS-f6rordningen. Komponenterna ska pa sikt &ven kunna kommunicera
med den nationella kontaktpunkten. Genom att inledningsvis fokusera bade pa datafléden
och att etablera grundldggande integrationer mellan de register och it-funktioner som héller
pa att etableras, skapar myndigheten forutsittningar for att APl:erna successivt kan
vidareutvecklas i takt med att behov, krav och nationell reglering och EHDS-forordningen
konkretiseras.

27 Prop. 2025/26:28. Ett starkt skydd for natverks- och informationssystem — en ny cybersékerhetslag.
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Detta tillvigagangssatt mojliggor att

o komponenter kan utvecklas sa att informationsfloden kan foljas och verifieras tidigt
e prestanda och svarstider kan métas och optimeras l6pande

e sparbarhet och loggning etableras fran borjan

o tekniska beroenden mellan komponenter identifieras och hanteras.

Parallellt etableras gemensamma miljoer ddar myndighetens olika komponenter och
sektorns aktorers egna utveckling kan testas tillsammans. Detta skapar forutsittningar for
att verifiera komponenternas samspel och mojliggor ett strukturerat samarbete. Genom att
tidigt tillgingliggora fungerande, om &n &nnu inte fullstindigt utvecklade, API:er i
testmiljd kan myndigheten initiera ett iterativt samarbete med vardgivare och
systemleverantdrer via den utvecklarportal som myndigheten nu etablerar (se avsnitt 7.2).

Sammantaget syftar dessa aktiviteter till att skapa en stabil grund for det fortsatta
genomforandet och mdjliggor ett effektivt samarbete med sektorn kring infrastrukturens
fortsatta utveckling.

2.5 Samspelet mellan en statlig nationell digital infrastruktur
och regionernas infrastruktur

De krav som kommer att géilla for anslutning till och anvindning av NDI kommer
huvudsakligen att stillas mot vardgivare. Det finns inget idag som talar for att virdgivare
att inte ska kunna anvénda sig av ombud, exempelvis Inera AB (Inera). Regelverket for
anslutning till NDI dr pa s sétt utformat s att det ger vardgivare radighet Gver sitt sitt att
ansluta sina 16sningar till NDI, sa linge anslutningen uppfyller regelverket for respektive
NDI-komponent. Det dr upp till varje anslutande part att sjidlv analysera vad som &r det
mest dndamélsenliga sdttet att uppfylla sina skyldigheter.

Det innebér exempelvis att regioner och kommuner har moéjlighet att besluta om att utgd
frén redan befintliga anslutningar till Ineras och/eller regional infrastruktur, om den gér att
anpassa till kraven for NDI. Inera genomfor en utredning for att kartligga fordelar,
nackdelar och utvecklingsbehov for att se i vilken man detta dr méjligt och lampligt.?
E-hilsomyndigheten har stillt expertis till forfogande for Ineras utredning.

Myndigheten samarbetar &ven med huvudmaénnen i syfte att astadkomma en sammanhallen
infrastruktur for identitet- och behdrighet som kan dra nytta av redan gjorda investeringar.

28 ywww.inera.se, Europeiska halsodataomradet, EHDS — méjligheter och férutséttningar, [2025-11-03]
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3 Rattsliga forutsattningar for infrastrukturen
och EHDS-forordningen

3.1 Myndighet for digital halsa ska finnas i alla EU-lander

E-hdlsomyndigheten har foreslagit att myndigheten tillsammans med Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska utses till myndigheter
for digital hilsa (MDH) och att E-hilsomyndigheten tilldelas den samordnande rollen.?®
Infor ett sddant regeringsbeslut har myndigheten under 2025 fortsatt att utreda och
konkretisera de forslag och kostnader som relateras till myndighetens forslag fran februari
2025.%

3.1.1 Forberedelser under 2025 fér uppdraget som MDH

Uppgifterna for MDH framgér av EHDS-f6rordningen artikel 19 och kan grovt delas in i
sddana uppgifter och befogenheter som avser

e implementering av rattigheter och skyldigheter genom tekniska losningar, regler
och mekanismer

e samarbete, information och utbildning nationellt

e samarbete pa EU-niva

e tillsyn, sanktioner och klagomal

e rapportering.

Under 2025 har E-hdlsomyndigheten lagt sérskilt fokus pé att precisera vad uppgifter och
befogenheter samt rdttigheter och skyldigheter innebar for myndigheten. Syftet &r att
forbereda for de atgérder som en MDH behdver vidta genomfors. 1 det arbetet har
myndigheten dven lagt grunden for den langsiktiga planeringen genom att péaborja
kartlaggningen av vilka organisatoriska fordndringar som kréivs dels for att utféra uppgiften
som MDH, dels for att utféra uppgiften som samordnande MDH.

Enligt EHDS-f6rordningen (Artikel 19. 3) ska varje medlemsstat sékerstélla att varje MDH
har de ménskliga, tekniska och finansiella resurserna samt de lokaler och den infrastruktur
som behovs for att myndigheten ska kunna utfora sina uppgifter och utdva sina

29 E-halsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméranvéndning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
§2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.

%0 1bid.
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befogenheter pa ett effektivt sdtt. Darfor har arbetet under aret bland annat inneburit att
uppritta en plan fOr att faststilla forutsittningar, formulera konkreta aktiviteter och berékna
kostnader. Planeringen av forberedande aktiviteter for MDH har, precis som for dvriga
forutsattningar/komponenter i E-hdlsomyndighetens genomforandeplan, delats in 1 tre
faser: utredning, utveckling och forvaltning. Syftet &r att sdkerstilla att etableringen
tidsmaéssigt taktas med kraven som foljer av EHDS-forordningen.

Figur 5. Forberedande aktiviteter for etableringen av MDH

2025 2026 - 2029
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3.1.2 Etableringen av Myndighet for digital hélsa

E-hdlsomyndigheten arbetar redan idag med flera av de uppgifter som aligger en MDH,
exempelvis med informations- och samarbetskanaler savil nationellt som internationellt.
Myndigheten deltar i merparten av de strukturer som finns i EU-samarbetet inom nétverket
for e-hdlsa och samarbetar, samrader och informerar om EHDS-forordningen i flera forum
dar aktorer fran sektorn &r representerade. E-hdlsomyndigheten beddmer dock att sddana,
och ovriga uppgifter som foljer av att vara utpekad MDH, kommer att behdva bedrivas 1
storre omfattning 4n idag.

I utvecklingsfasen formas en etableringsplan for MDH och hér specificeras exempelvis
aktiviteter och kostnader for etableringen av en klagomalsfunktion. Aven om funktionen i
sig dr ny sa finns god kompetens inom E-hidlsomyndigheten f6r den typen av organisatorisk

utveckling, i nirtid med etableringen kring handliggning av Fritidskortet.3

Utformningen av etableringsplanen dr ocksa beroende av hur mandat férdelas mellan de
myndigheter som foreslagits bli MDH och det behover sédkerstéllas att gransdragningen

31 https://fritidskortet.se [2025-11-17]
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mellan de olika myndigheternas mandat dr sa tydlig som mgjligt. E-hdlsomyndigheten har
dven for avsikt att under varen 2026 inleda samtal och samarbete med berdrda myndigheter
for att resonera kring praktiska grédnsdragningsfragor och i ett tidigt skede motverka
dubbelarbete.

Utvecklingsfasen och realisering av etableringsplanen kommer 16pa parallellt med
forvaltningsfasen i ett initialt skede. Detta for att flexibelt bygga och justera den
funktionalitet som krdvs for att leva upp till uppgifter och befogenheter for en MDH.

3.2 EHDS-forordningen detaljeras i genomforandeakter

3.2.1 Kommitté bitrader EU-kommissionen

EHDS-forordningen ger EU-kommissionen (fortséttningsvis kommissionen) befogenhet
att ndrmare specificera hur forordningen ska implementeras genom att anta
genomforandeakter som innehdller mer detaljerade regler och specifikationer.
Kommissionen har 1 sitt arbete stdd av en genomforandekommitté som bestdr av
representanter frdn medlemsldnderna. GenomfOrandeakterna antas genom  ett
granskningsforfarande som innebér att ett forslag till en genomforandeakt antas om en
kvalificerad majoritet rostar for. Rostar en kvalificerad majoritet emot far kommissionen

inte anta akten.®?

Sverige representeras av en ordinarie representant fran
E-hdlsomyndigheten samt tvd suppleanter frdn  Socialstyrelsen respektive

Likemedelsverket.

Under 2025 har kommissionen bjudit in till fyra kommittémoten och paborjat arbetet med
sex genomforandeakter. Vidare har kommissionen presenterat en plan for arbetet med de
forsta 18 genomforandeakterna, som till stor del kommer att hanteras parallellt 1
genomforandekommittén.

Inforandet av EHDS-forordningen sker stegvis under flera ar. I mars 2027 ska ett antal
genomforandeakter antas och tva ar senare, 1 mars 2029, borjar férordningen tilldimpas {for
vissa kategorier av hédlsodata. Det innebér att utbytet av de forsta prioriterade kategorierna
av hélsodata (patientdversikter, e-recept och expediering) ska fungera i alla EU:s
medlemsldnder 2029. Samtidigt borjar reglerna for sekunddranvéndning av hélsodata gélla
for de flesta datakategorierna, exempelvis fran elektroniska patientjournaler.®

32 https://commission.europa.eu/law/law-making-process/adopting-eu-law/implementing-and-delegated-
acts/comitology sv
33 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-requlation-ehds_sv
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I mars 2031 ska nédsta steg vara pa plats, da utbytet av den andra gruppen prioriterade
hélsodatakategorier — medicinska bilder, medicinska testresultat och utskrivningsrapporter
— ska vara fullt genomforda i1 hela EU. Vid samma tidpunkt bdrjar reglerna for
sekunddranvdndning géilla dven for aterstaende datatyper, till exempel genomdata.

Figur 6. Tidplan for priméranvandning enligt EHDS-forordningen

Priméranvandning del 1
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* E-recept
» Expediering
+ Patientoversikter
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26 mars 2027 « Bilddiagnostik land och internationella
+ Labbresultat organisationer till
Genomférandeakter +  Utskrivningsrapporter Halsodata@EU

del 1 faststallda (slutanteckningar)

Sekundaranvandning del 2
inford

3.2.2 EU-projekt bidrar med underlag till genomférandeakterna

E-hdlsomyndigheten dr aktiv i de projekt som EU finansierat kopplat till genomforandet
av EHDS-forordningen.3* Darutdver har myndigheten dven arrangerat ett antal evenemang
for att uppmirksamma berdrda nationella aktdrer pa kraven som foljer av forordningen.®
E-hilsomyndigheten kommer att fortsétta att verka for 6kad medvetenhet om férordningen
genom att arrangera och delta 1 konferenser och paneldiskussioner.

34 Ut6ver det har E-hdlsomyndigheten deltagit i tva projekt som bidrar till implementationen av EHDS. Det ena &r
SENASH (Sweden National services for Access to Swedish Health data), vars 6vergripande syfte &r att starka Sveriges
formaga att méta kraven i EHDS-férordningen for sekundaranvandning genom att borja utveckla digitala tjanster och
infrastruktur som skulle kunna ingé i en framtida koordinerande HDAB-funktion (Health Data Access Body). Det
andra ar VALO (Value from Nordic Health Data) som ar finansierat av Nordiska ministerradet och syftar till att de
nordiska landerna gemensamt ska forbereda for EHDS, med fokus pa sekundéranvandning.

35 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/evenemang/
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Extended EHR (Xt-EHR)

Arbetet med att ta fram underlag for genomforandeakterna sker genom ett Joint Action
projekt, Xt-EHR, dir i princip samtliga medlemslénder medverkar.

Xt-EHR projektet tar fram forslag pd generella krav och sikerhetskrav som ska stéllas pa
EHR-system®. Vidare arbetar man fram specifikationer for de prioriterade kategorierna av
information som pekas ut i EHDS-forordningen. E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen
ar aktiva, och leder arbetet med att ta fram specifikationer f6r e-recept och patientoversikter
tillsammans med italienska myndigheter. Fran Sverige medverkar dven Equalis AB.

For att kvalitetssdkra de forslag som Xt-EHR har tagit fram genomfors riktade
remissrundor inom respektive medlemsland. Projektet har under 2025 skickat ut tolv av
tretton planerade riktade remisser. E-hdlsomyndigheten ansvarar, i egenskap av Competent
Authority, for att distribuera och samordna svaren fran svenska aktorer.
E-hdlsomyndigheten har valt att skicka ut remisserna till ett relativt stort antal
remissinstanser for att na en bred representation fran sektorn. Myndigheten har ocksé aktivt
sokt dialog med de svenska aktorerna, exempelvis genom gemensamma moten med
Swedish Medtech och regionernas arkitekturrdd. Myndigheten har dven haft en dedikerad
webbsida med uppdaterad information om remissforfarandet med lénkar till
informationsfilmer for respektive remiss. Sammantaget har det bidragit till att Sverige ar
ett av de ldnder som varit mest aktiva i remissforfarandet frdn Xt-EHR.

Detta har fatt genomslag i bearbetningen av forslagen som lagts fram av Xt-EHR. Ménga
svenska aktorer har engagerat sig i att svara pd remisserna, inte minst E-hdlsomyndigheten,
Inera, regioner samt Swedish Medtech med leverantorer. Sveriges engagemang i projektet
Xt-EHR och genomforandeakterna dr viktigt, da de krav som blir beslutade har en direkt
paverkan pd utformningen av datadelningen nationellt och inom EU.

Towards the European Health Data Space 2 (TEHDAS?2)

TEHDAS?2 ir en annan viktig Joint Action som forbereder det praktiska genomforandet av
den sekundira anvéndningen av hélsodata genom EHDS-forordningen. TEHDAS? ér ett

% EHDS-forordningens definition i artikel 2.2 (k) elektroniskt halsodokumentationssystem: varje system dar
programvaran, eller en kombination av maskinvaran och programvaran i det systemet, méjliggor lagring, formedling,
export, import, konvertering, redigering eller visning av elektroniska hdlsodata med personuppgifter som tillhor de
prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata med personuppgifter som faststélls i EHDS-férordningen, och som
enligt tillverkaren ska anvandas av vardgivare vid tillhandahallande av patientvard eller av patienter nar de tar del av
sina elektroniska hélsodata.
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samarbetsprojekt mellan nationella myndigheter, expertorganisationer, forskningsinstitut
och EU-organ och koordineras av Sitra®.

TEHDAS?2 ska utveckla konkreta riktlinjer och tekniska definitioner sa att hélsodata
smidigt kan bli tillgédngligt i1 olika lander. Arbetet kommer att bidra till en harmoniserad
implementering av EHDS-forordningen. Viktiga leveranser i projektet dr

e en gemensam modell for hur en Health Data Access Body (HDAB) ska organiseras
och verka i varje land

e en gemensam europeisk standard for halsodatakataloger som blir sokbara och
jamforbara dver landsgrénserna

e mallar for ansokningsprocesser, beslutsunderlag och juridiska avtal mellan
datainnehavare och dataanvandare.

E-hilsomyndigheten koordinerar projektet i Sverige. Ovriga deltagare #r Socialstyrelsen,
Vetenskapsradet, Region Skéne, Uppsala universitet, Karolinska universitetssjukhuset och
Karolinska Institutet.

3.3 Anpassning av nationell ratt till EHDS-férordningen

3.3.1 Forutsattningar for E-hdlsomyndighetens arbete

Regelverken for hélso- och sjukvardens digitalisering &r idag fordelade Over flera
nationella forfattningar. Dartill har beslut fattats om EHDS-f6rordningen pa EU-niva. Den
interdepartementala utredningen (S2024:A) ska lamna forslag pa dndringar 1 svensk ritt
for att dels inforliva EHDS-forordningen nationellt, dels realisera regeringens ambitioner
pa omradet. Utredningen har 1dmnat sddana forslag i vissa delar.

EHDS-forordningen ska borja tillimpas i mars 2027. Senast den dag da forordningen borjar
tillimpas ska Sverige utse en eller flera myndighet(er) for digital hilsa (MDH). Om Sverige
utser flera myndigheter ska en av dem utses till samordnare. Sverige ska ocksé vid denna
tidpunkt underrdtta EU-kommissionen om bland annat vem som utses till nationell
kontaktpunkt for digital hélsa enligt forordningen (se avsnitt 5.5). E-hdlsomyndigheten har
foreslagit att myndigheten blir sévil samordnande MDH som nationell kontaktpunkt for
digital halsa.

Datadelningen av de forsta prioriterade kategorierna patientoversikter, elektroniska recept
och elektronisk expediering, blir enligt EHDS-forordningen obligatorisk i mars 2029. Det

37 Jubileumsfonden for Finlands sjalvstandighet.

29 (94)



finns redan en etablerad datadelning av elektroniska recept och elektronisk expediering i
Sverige genom nationella ldkemedelslistan. Nér lagstiftningen dr pd plats kommer
E-hédlsomyndigheten att géra nddvindiga anpassningar av nationella ldkemedelslistan for
att uppfylla de nya kraven 1 forordningen.

For att astadkomma datadelning av patientoversikter pa ett effektivt sdtt har
E-hdlsomyndigheten foreslagit att myndigheten ska ansvara for olika register och it-
funktioner samt tillgdngstjdnster. Bestimmelser om obligatorisk datadelning mellan
vérdgivarna och E-hédlsomyndigheten dr ocksa nddvindiga nar myndigheten ska formedla
hédlsodata mellan olika aktorer, dels genom den nationella kontaktpunkten, dels genom de
statliga tillgdngstjdnster som sannolikt ska finnas for patienter respektive hélso- och
sjukvardpersonal. Aven skyldigheten for vardgivare att dela data med
E-hilsomyndighetens register behdver regleras.®® I takt med att nationell ritt mojliggor for
dessa register och it-funktioner kommer E-hidlsomyndigheten att vara redo att driftsitta
dessa.

3.3.2 Omstallning for offentliga och privata vardgivare

EHDS-forordningen innebdr nya mdjligheter att effektivt anvinda hilsodata for att
forbdttra varden och ge patienter okat inflytande dver sina hilsodata. Mycket talar for att
kravet pd samtycke, som idag mdste inhdmtas av patienten innan data kan delas mellan
vardgivare, kommer att tas bort. Istillet kommer normalldget sannolikt att vara att
hélsodata kan delas mellan vardgivare om inte patienten aktivt spérrar eller helt véljer att
sta utanfor datadelning (sé kallad opt-out). Det blir séledes upp till patienten att styra ver
vilka uppgifter om patienten som kan delas mellan vardgivare.

Att g8 fran ett system som bygger pa samtycke till ett system som bygger péd opt-out kan
alltsd gora stor nytta i varden, men blir samtidigt en omstéllning for vardgivare i Sverige.
Skiftet som uppstar om kravet pad samtycke tas bort ger forutsittning for betydande
forbdttringar 1 anvindningen av hédlsodata for att effektivisera varden och forbattra
patientmotet. Det kan dven bidra till att jdmna ut de skillnader 1 tillgang till hdlsodata Gver
landet som beror pd om vardgivarens verksamhet bedrivs i en region med framst offentliga
vardgivare eller en region med en mix av offentliga och privata vardgivare.® For att
mojliggora denna omstéillning kommer bade offentliga och privata virdgivare att behova

3 En mer ingdende rattslig analys finns i E-halsomyndigheten (2025) Réttsliga forutsattningar for att realisera en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard. Bilaga 1 till rapporten Genomforandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS-primaranvandning.

39 Socialdepartementet (2025). Halsodata ska bli tillgangligt i hela vardkedjan. s. 196.
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fa nya skyldigheter. Vardgivare maste bland annat ansluta till och anvinda infrastrukturen
i syfte att lamna och ta emot uppgifter for att infrastrukturen ska fungera.

Som tidigare ndmnts behover det ocksd inforas skyldigheter for vardgivare att dela de
prioriterade kategorierna av hilsodata enligt EHDS-forordningen. E-hdlsomyndigheten har
dven foreslagit att myndigheten ska bemyndigas att meddela foreskrifter om obligatorisk
datadelning av andra hélsodata @n de prioriterade kategorierna. Offentliga och privata
vardgivare skulle da bli skyldiga att dela dven sddana hdlsodata. Det &r forst nér allt fler
hélsodata faktiskt borjar delas som nyttan med infrastrukturen uppstar. For att uppnd nyttan
behover virdgivare ocksd anvdnda gemensamma specifikationer och standarder.
E-hdlsomyndigheten har darfor foreslagit att vardgivare ska vara skyldiga att anvédnda
foreskrivna specifikationer nér de delar hédlsodata som omfattas av ett obligatorium (enligt
savdl EHDS-forordningen som nationella foreskrifter).

E-hdlsomyndighetens utgangspunkt &r att skyldigheter ska belasta vérdgivare och
huvudménnen i1 s& liten utstrickning som mdjligt, men vissa konsekvenser och
inskrdankningar 1 den kommunala sjélvstyrelsen dr oundvikliga for att infrastrukturen ska
fungera. Myndigheten bedomer att den potentiella nyttan med infrastrukturen och behovet
av densamma star 1 proportion till skyldigheterna och inskrankningen.

Beskrivna skyldigheter ovan omfattas ocksd av de forslag som ldmnats av utredningen
(S2024:A) 1 promemorian Hdlsodata ska vara tillginglig i hela vardkedjan.

3.3.3 Forhallningssatt innan relevant lagstiftning ar beslutad

Socialdepartementet har, som ndmnts ovan, 1 november 2025 offentliggjort promemorian
Hiilsodata ska vara tillginglig i hela vdirdkedjan med forslag till reglering av utbyte av
hilsodata mellan vardgivare. Ytterligare forslag som berdr NDI och aktorerna i sektorn,
avseende exempelvis patientens réttigheter och det gransdverskridande utbytet, kommer
forst under 2026. Promemorian ger dock en indikation om lagstiftningens utformning och
mojliggor for aktdrer som redan nu vill forbereda for den framtida férdndringen att anvénda
den som underlag i planeringsarbetet. Vid sidan av det har E-hdlsomyndigheten
tillsammans med Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) fétt i uppdrag att utveckla det
juridiska stodet till berdrda aktorer, med sdrskilt fokus pd den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvard (se vidare 6.5).%°

Parallellt med att arbetet fortsdtter med att etablera NDI, {4 nationell lagstiftning och
juridiskt stod péd plats s& behover huvudmén och vérdgivare sjdlva ta ansvar for de

40 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former for och ge
juridisk vagledning for anvéndningen av hélsodata (S2025/01277 (delvis)).
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forberedelser som krdvs. Det skapar forutsdttning for ett ordnat inférande av NDI och
genomforande av EHDS-forordningen. Aktorernas forberedelser handlar exempelvis om
att identifiera eventuella behov av anpassning av det egna vardinformationssystemet for att
kunna utbyta hélsodata med API:er enligt gemensamma standarder och specifikationer (se
vidare kap. 7 och avsnitt 9.1).

Eftersom nationell forfattning &nnu inte &r pa plats har E-hélsomyndighetens strategi varit
att bedriva utveckling med utgidngspunkt i en beddmning om en sannolik framtida
utformning av forfattningen. I de flesta fall har E-hidlsomyndighetens utvecklingsarbete
kunnat fortga utan alltfor stora risker for omfattande framtida omarbetningar nir nationell
ritt val kommit pd plats. Detta arbetssétt fungerar dock bara till en viss niva, eftersom
utvecklingsarbetet delvis dr beroende av hur lagstiftningen &r utformad. Utgangspunkten
har dérfor varit att skapa flexibla 16sningar som kan ta hojd for olika typer av reglering och
dven anpassas framdver om lagstiftningen skulle dndras. Malet ar att kunna anpassa och
utveckla infrastrukturen allteftersom den ténkta lagstiftningen tillkdnnages.

E-hélsomyndigheten har foreslagit att detaljerad reglering i mojligaste mén infors pa en
lagre normgivningsniva. Detta for att tillgodose behov av flexibilitet och gora det mojligt
att folja savél den tekniska utvecklingen som utvecklingen inom EU nir det géller
detaljeringen av EHDS-forordningen. Detta dr ocksd utgéngspunkten i ovan ndmnda
promemoria. Myndighetens arbete med att faststélla foreskrifter behover dock vinta tills
dess att utformningen av bemyndiganden till myndigheten &r faststéllda. Det &r forst dd de
preciserade kraven 1 foreskrifterna kan utformas.
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4 Gemensamma spelregler for datadelning

4.1 En infrastruktur som skapar tillit vid datadelning

4.1.1 Identitet och behorighet vid atkomst till hdlsodata

Identitets- och behorighetshantering handlar om att sékerstélla att rétt person far atkomst
till ratt information vid ritt tidpunkt for ratt &ndamal. Vardgivare som ger sina anvéndare
tillgang till andra vardgivares hilsodata &r skyldiga att sdkerstdlla att atkomsten begransas
till vad som behovs for anvdndarnas arbetsuppgifter och for tillatna &ndamal, oavsett om
tillgdngen ges genom det egna it-systemet eller genom en extern tjdnst. Samtidigt har den
vardgivare som gor hédlsodata tillgdnglig en skyldighet att sdkerstilla att kénsliga
personuppgifter inte sprids till obehoriga, vilket krdver tillit till att mottagaren har
tillrackliga rutiner for att begrénsa personalens dtkomst. Inom ramen for dagens frivilliga
system fOor datadelning, som lagen (2022:913) om sammanhdllen véird- och
omsorgsdokumentation (SVOD) mojliggor, ar det upp till virdgivarna som delar data att
hitta lampliga sétt att sidkerstilla detta.

EHDS-f6rordningen och kompletterande nationell reglering kommer att aligga varje
virdgivare att tillgéngliggéra vissa bestimda hélsodata om patienter till alla andra
vardgivare for specifika dandamal. Nér ett fatal vardgivare delar data kan tillit etableras
genom bilaterala avtal och manuella konfigurationer, men nér alla vardgivare 1 Sverige ska
dela data med varandra blir detta ohallbart. Det behdvs istéllet en nationell mekanism som
sakerstéller att endast vardgivare som uppfyller nédvéndiga krav far atkomst till hdlsodata.

Idag saknas nationella 16sningar, som omfattar alla vardgivare, som kan skapa denna tillit.
For att mojliggora datadelning direkt mellan virdgivare behovs dérfor en infrastruktur for
identitets- och behdrighetshantering som genom gemensamma tekniska 16sningar och
regelverk kan verifiera att den mottagande parten hanterar atkomst pa ett tillfredsstéllande
satt.

4.1.2 Parallella uppdrag till Digg och E-halsomyndigheten

Digg har fétt i uppdrag att ta fram och utveckla en sammanhallen infrastruktur for
identitets- och behdrighetshantering inom ramen for Ena.*! Diggs arbete ska bedrivas i nira
samverkan med E-hidlsomyndigheten som samtidigt fick 1 uppdrag av regeringen att ta fram

4 Myndigheten for digital férvaltning (2025). En sammanhallen infrastruktur for identitets- och behérighetshantering.
Dnr. 2025-04363.
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och tillgdngliggdra en sammanhallen infrastruktur for identitet och behorighet inom hélso-
och sjukvérden.*? Ett av syftena med E-hdlsomyndighetens uppdrag ir att skapa
forutsattningar for séker och effektiv datadelning genom att skapa tillit mellan vardgivare
ndr de begir atkomst till varandras hélsodata. E-hdlsomyndigheten redovisar sitt arbete
med uppdraget i en separat rapport.** 1 avsnittet nedan foljer en sammanfattning av
regeringsuppdragets resultat som har baring pa den nationella digitala infrastrukturen for
hélso- och sjukvérd (NDI) och for primdranvéndningen enligt EHDS-forordningen.

Forbattrad identitets- och behdrighetshantering ér ett av de prioriterade initiativen inom
Handslag for digitalisering som Sveriges kommuner enats om.** Initiativet genomfdrs
tillsammans med Sveriges kommuner och regioner (SKR), Adda* och Inera. Aven
regionerna konstaterar att Sverige behdver en identitets- och behdrighetsfederation dér
savél offentliga aktorer inom stat, region och kommun som privata aktérer inom det
offentliga uppdraget ingar.*®

Regeringsuppdragen till Digg och E-hdlsomyndigheten hanterar manga av de behov som
regioner och kommuner anser dr viktiga, men infrastrukturen som myndigheterna fatt 1
uppdrag att ta fram ska dven kunna anvindas av privata utforare utanfor det offentliga
uppdraget.

E-hdlsomyndigheten har 1 regeringsuppdraget beaktat de stora investeringar som
huvudménnen redan gjort i identitets- och behorighetshanteringen inom hilso- och
sjukvéarden. Mélet ar att dra nytta av dessa dven i en forflyttning till den sammanhallna
infrastrukturen for identitets- och behorighetshantering som tillhandahalls genom Ena.

4.1.3 En infrastruktur for identitet och behoérighet som ska fungera
for olika aktorer och andamal

Idag ar datadelning mellan vérdgivare frivillig. EHDS-forordningen innebdr att
datadelning for vissa informationsméngder blir obligatorisk. Det blir darfor viktigt att
skapa en infrastruktur som skapar nodvéndig tillit mellan vardgivare som ska borja dela
data med varandra.

42 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende E-halsomyndigheten (52025/01234).

43 E-hdlsomyndigheten (2025). Uppdrag att ta fram och tillgangliggéra en sammanhallen infrastruktur for identitet och
behdrighet inom halso- och sjukvarden. EHM 2025/00348.

4 SKR (2023). Kommungemensamt handslag for valfardsutveckling genom digitalisering.
4 Adda ar ett foretag som &gs av SKR och majoriteten av Sveriges kommuner.
46 SKR (2024). 10-punktslista for Nationell digital infrastruktur fér halso- och sjukvarden.
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Vérdgivare bestar av en mycket varierad aktorsstruktur, allt frdn enmansforetag och sma
mottagningar till stora regioner, vardkoncerner och myndigheter. Aven kommuner ingér
och dessa varierar i storlek, men dr i de flesta fall forhéllandevis sma jamfort med regioner
och vissa privata aktorer. For att infrastrukturen ska kunna fungera i praktiken kravs darfor
en flexibel och skalbar modell som tar hojd for aktdrernas skilda organisatoriska, tekniska
och ekonomiska fGrutsittningar att anvinda gemensamma losningar. Flexibiliteten bidrar
samtidigt till komplexitet.

E-hdlsomyndigheten och Digg foreslar en infrastruktur for identitet och behorighet som
baseras pd en federativ modell. Federationer finns visserligen redan, men den som
myndigheterna nu foreslar syftar till att bilda ett ekosystem dér manga fler aktorer, sédvil
offentliga som privata, tillsammans skapar forutsdttningar for en nationell, sdker,
tillforlitlig och effektiv digital infrastruktur for identitet och behorighet.

Den federativa strukturen blir avgérande. Den mdjliggor att roller kan fordelas mellan olika
aktorer, att tekniska delar kan utvecklas och forvaltas separat samt att nya funktioner
successivt kan ldggas till. Genom en séddan utformning kan infrastrukturen anpassas till
fordndrade behov, stodja innovation och samtidigt vara robust och palitlig dver tid.

4.1.4 En federativ infrastruktur for identitet och behorighet

I det forslag som Digg ger i sitt regeringsuppdrag om att utveckla en sammanhallen
infrastruktur for identitets- och behorighetshantering har Digg rollen som ledningsansvarig
och bir det dvergripande ansvaret for federationsinfrastrukturen.*’ Ansvaret innebir att
Digg styr och reglerar den gemensamma federationsinfrastrukturen.

Inom infrastrukturen ska det finnas federationsomradesansvariga som ansvarar for ett eller
flera federationsomraden. Ett federationsomrade 4r en avgrinsad del av infrastrukturen dar
aktorer samverkar utifrdn gemensamma regler och krav, som baseras pa infrastrukturens
gemensamma grunder for interoperabilitet.

For att infrastrukturen ska fungera i praktiken kridvs dven operativa tjdnsteorienterade
roller. Dessa roller innefattar olika typer av operatdrer och dr tekniskt inriktade.

47 Myndigheten for digital forvaltning (2025). En sammanhallen infrastruktur for identitets- och behérighetshantering.
Dnr 2025-04363.
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Figur 7. Overgripande roller i identitets- och behdrighetsinfrastrukturen
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Organisationer, sdsom vérdgivare och leverantdrer av identifieringstjanster, ansluter sina
system till federationen. Dessa organisationer blir dd federationsmedlemmar. For en
fordjupad beskrivning av den federativa strukturen och de olika rollerna, se
E-hilsomyndighetens och Diggs separata rapporter.*®

4.1.5 Marken och markesagare skapar tillit

Ett tillitsmérke visar att en organisation, avseende sina anslutna system (exempelvis ett
véardinformationssystem), uppfyller de krav pa sékerhet, regelefterlevnad och formaga som
krdvs inom federationsinfrastrukturen eller ett visst federationsomrade for att pd ett
kontrollerat sétt kunna skapa, formedla eller anvéinda behorighetsgrundande information.
Tillitsmérken kan dven anvindas for att beskriva egenskaper hos ett anslutet system.

Tillitsmarken kommer att anvéndas for att bland annat synliggora regelefterlevnad, vilket
diarmed ska mojliggdra nddvéndig tillit mellan anslutna parter. Detta &r centralt 1 de fall da
datadelning ska ske mellan ett mycket stort antal system hos olika organisationer dar den
begérande parten behdver uppvisa att dtkomsten begrinsas efter behov och dndamal si att
utldmnande part kdnner sig trygg 1 att atkomsten inte missbrukas.

48 Myndigheten for digital forvaltning (2025). En sammanhallen infrastruktur for identitets- och behorighetshantering.
Dnr 2025-04363 samt E-halsomyndigheten (2025). Uppdrag att ta fram och tillgangliggora en sammanhallen
infrastruktur for identitet och behorighet inom halso- och sjukvarden. EHM 2025/00348.
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Utgangspunkten &r att &ndamaélsenliga tillitsmdrken skapas inom respektive
federationsomrade och inte av den ledningsansvarige (som enligt forslaget ska vara Digg).
Den som tilldelas rollen Tillitsmdrkesdgare ska ansvara for att definiera, dokumentera och
forvalta tillitsméarken och de tillitsskapande krav som &r kopplade till tillitsmarket.

Den som dr federationsomradesansvarig ska sédkerstilla att nddvindiga
efterlevnadskontroller for ett tillitsmédrke kan genomforas. Det behdver dock inte vara
federationsomradesansvarige som utfor kontrollerna.

4.1.6 Hur tillit ska uppnas vid obligatorisk datadelning

E-hdlsomyndigheten fortsétter att utveckla NDI sa att hélsodata ska kunna delas direkt
mellan vérdgivares vdrdinformationssystem. I en sddan situation behdver ett system som
far en begdran om atkomst till hédlsodata otvetydigt kunna avgora att frigan kommer fran
ett annat system vars anvindarorganisation har rétt att begéra ut informationen och att den
organisationen har sikerstéllt att &tkomsten begrénsas till tillatna uppgifter och &ndamal
for behorig vardpersonal. E-hédlsomyndigheten bedomer att detta kan uppnas genom
tillitsmérkning av organisationers system. Pa sa sitt skapar infrastrukturen for identitet och
behorighet forutsittningar for vardgivare som ska dela hilsodata att acceptera en begiran
om att ge atkomst till relevanta hélsodata sd linge mottagande virdgivares system har ett
adekvat tillitsmérke.
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Figur 8 Tillimpning av identitets- och behdrighetsinfrastrukturen
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Figuren ovan beskriver 1 fyra steg hur det konceptuellt skulle kunna fungera nar ett

vardinformationssystem hos en vardgivare (vardgivare B) vill fa atkomst till hilsodata fran

en annan vardgivare (vardgivare A).

1. Vardgivare B skickar en teknisk atkomstbegéran till vardgivare A. | denna

atkomstbegaran inkluderas behérighetsgrundande information.

2. Vardgivare A kontrollerar, genom registrerat metadata i federationsinfrastrukturen,

vilka tillitsmarken som vardinformationssystemet Y hos vardgivare B har.

3. Vardgivare A tar atkomstbeslut. Om vardinformationssystem Y har ratt
tillitsmarken, i detta exempel Niva 3 och Tillgangstjanst, kan den behorighets-
grundande informationen ligga till grund for att ge vardgivare B atkomst till data.

Atkomstbeslutet baseras pé ett i forvég faststallt regelverk.
4. Vardgivare A ger atkomst till halsodata till vardgivare B.

E-hdlsomyndigheten bedomer att myndigheten ar lamplig tillitsmérkesdgare for

tillitsmarken som blir aktuella for att stddja genomforandet av  NDI och EHDS-

forordningen. Vilka tillitsmérken som faktiskt behover etableras for hilso- och sjukvérdens
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behov behover analyseras vidare, men behovet av minst ett tillitsméirke som kan anvindas
for att signalera att ett it-system (eller den statliga tillgdngstjdnsten) &r av typen
tillgdngstjdnst ar alltsd redan nu tydligt. E-hdlsomyndigheten analyserar ocksd om
tillitsméarkning kan anvidndas for att underldtta den obligatoriska anslutningen av
vardgivares system till de register och it-funktioner som myndigheten ska forvalta inom
ramen for NDI.

Vilken information som ska vara behorighetsgrundande behdver utredas och definieras.
Den behorighetsgrundande informationen ska gora det mojligt for utlimnande part att fatta
sakra  dtkomstbeslut. E-hdlsomyndighetens nuvarande hypotes &r att den
behorighetsgrundande informationen inte avser uppgifter om personal, utan istéllet &r
system- och organisationsrelaterad.

4.1.7 Det fortsatta arbetet med identitet och behoérighet

Den samordnade digitala infrastrukturen for identitet och behdrighet, som ska ledas av
Digg, dr dnnu inte fardigstdlld. E-hdlsomyndigheten foreslar darfor att myndigheten far i
uppdrag att fortsétta att tillgéngliggora infrastrukturen for identitet och behorighet inom
hélso- och sjukvérden. Uppdraget till myndigheten bor bland annat omfatta att ta fram vissa
sektorsspecifika kompletteringar for delar som den sektorsdverskridande infrastrukturen
inte tillhandahéller, samt att stddja anslutande organisationer. Aven processer och ansvar
for tillitsmérkning behdver utvecklas och etableras 1 det fortsatta arbetet. Inom ramen for
ett nytt uppdrag behover E-hdlsomyndigheten bland annat utreda forutsittningarna, sérskilt
de rittsliga, for att bli federationsomradesansvarig for ett federationsomrade som
4tminstone omfattar EHDS och NDI.*

E-hdlsomyndigheten bedomer sammantaget att identitets- och behorighetsinfrastrukturen
har etablerats till den grad att anslutande operatorer (exempelvis Inera eller
Internetstiftelsen som tillhandahaller Sambi) och organisationer (exempelvis vardgivare
och leverantdrer av legitimeringstjdnster) kan pdborja analyser avseende anpassning till
infrastrukturen. Vidare bedémer E-hdlsomyndigheten att det fran 2026 kommer vara
mdjligt att genomfora anslutningar till identitets- och behorighetsinfrastrukturen under
forutsittning att operatorer har anslutit till infrastrukturen och att rittsliga forutsattningar
finns.

E-hdlsomyndighetens héllning &r alltsd att ett federationsomrdde for identitet och
behorighet inom hilso- och sjukvard ska inledas med att omfatta dtminstone EHDS och

49 Se vidare E-halsomyndigheten (2025). Uppdrag att ta fram och tillgangliggéra en sammanhallen infrastruktur for
identitet och behdrighet inom hélso- och sjukvarden. EHM 2025/00348.
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NDI. Infor ett vidare arbete med att avgrinsa federationsomradet dr en viktig utgangspunkt
hur det behover fungera i praktiken, vilket nedanstdende illustration dr ett exempel pa.

Figur 9 Hur federationsomrddet for EHDS och NDI kan tillimpas for att stodja effektivt
datautbyte mellan vardgivare och NDI samt vardgivare emellan
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Inom ramen for det fortsatta arbetet med NDI kommer E-hdlsomyndigheten att identifiera
lampliga tillitsméirken som &r nédvéndiga for att bland annat stodja i foljande situationer:

e Datadelning direkt mellan vardgivare

e Datadelning mellan vardgivares system och de register och it-funktioner som
E-halsomyndigheten ska forvalta inom ramen for NDI

e Datadelning mellan vardgivare och de statliga tillgangstjanster som sannolikt
kommer att etableras.

4.2 Gemensamma specifikationer mojliggor datadelning

4.2.1 Enhetlig tillampning av standarder, specifikationer och kodverk

Delningen av kliniska och administrativa hdlsodata som NDI ska mdjliggora forutsétter att
offentliga och privata vardgivare tillimpar gemensamma specifikationer. Det skapar en
enhetlig struktur och ett gemensamt "sprak" for informationen.

Arbetet med gemensamma specifikationer kommer att fa stor betydelse, och fler aktorer
behdver engagera sig 1 detta arbete, eftersom utformningen av specifikationerna kommer
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att paverka informationsforsorjningen i hilso- och sjukvarden. Myndighetens arbete med
nationellt gemensamma specifikationer sker genom samarbeten som faciliteras av den
nationella funktionen for interoperabilitet (se avsnitt 4.2.3).

For att stodja anvindningen av specifikationerna arbetar E-hdlsomyndigheten tillsammans
med sektorn for att ta fram implementationsnéra specifikationer for hur data ska beskrivas
och delas. Det innebér att specifikationerna omfattar bdde semantiska och tekniska
standarder samt innehéller tydliga beskrivningar for hur implementation i it-systemen ska
ske. Genom detta sékerhetsstills att specifikationerna tillimpas pa ett sitt som konkret 6kar
interoperabiliteten.

I framtagningen av gemensamma, implementationsnira specifikationer beaktas samtliga
interoperabilitetslager:

e Semantiska. Hur information ska struktureras, definieras och forstas.

e Tekniska. Hur information ska utbytas och vilken teknik som anvands.
e Organisatoriska. Ansvar, roller och gemensamma arbetssatt.

e Legala. Regelverk, tillstand, integritet och sékerhet.

Att balansera och integrera dessa lager dr avgorande for att informationen ska kunna
anvindas effektivt i olika sammanhang. Dérutdver finns dven behov av att definiera och
tillgangliggéra de kodverk, klassifikationer och terminologier som ska anvéndas 1
specifikationerna. Arbetet med att implementera specifikationerna underldttas om de
kodverk, klassifikationer och terminologier som ska anvdndas i de nationella och
europeiska specifikationerna samlas och gors automatiserat tillgdngliga for anvéndare i en
kodverkstjanst. E-hdlsomyndigheten kommer darfor att tillhandhdlla en kodverkstjénst
som ska stodja hantering, uppslag, distribution och forvaltning av kodverk, klassifikationer
och terminologier. Kodverkstjansten ger samtliga parter 1 informationsutbytet mgjlighet att
ha tillgdng till gemensamt och uppdaterat innehall.

Formagorna som kodverkstjdnsten ska stodja dr att

e arbeta enhetligt och kvalitetssdkrat med standardisering, informationsstruktur och
kodverk

o alla aktorer i sektorn ska kunna soka och ladda ner standardiserade kodverk, urval
och mappningstabeller

e hantera automatiserad anvandning av kodverk och urval fran olika aktorer med
koppling till nationella digitala infrastrukturens tjanster.

Kodverkstjidnsten kommer att vara tillganglig halvarsskiftet 2026.
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4.2.2 Sektorsspecifika standarder for informationsutbyte av
grunddata

E-hdlsomyndigheten &r ansvarig myndighet for grunddatadominen hilsa, vard och omsorg
inom ramen for Ena - Sveriges digitala infrastruktur. Grunddata definieras som uppgifter
inom offentlig forvaltning som flera aktorer har behov av och som &r viktiga i samhallet.
Nationella grunddata &r utpekade data som genom Overenskommelse beddomts folja
ramverket for nationella grunddata och som ger samhéllsnytta.

I dagsldget finns inga utsedda grunddata for doménen hélsa, vird och omsorg, men
E-hdlsomyndigheten har tagit fram kompletterande ramverk for att kunna utse sadana
grunddata.

E-hdlsomyndigheten har under 2025 fokuserat pa att standardisera hur grunddata utbyts
mellan system inom sektorn, inte pad att paverka de ursprungliga grunddatakéllorna.
Grunddatadomdn om person forvaltas av Skatteverket och grunddatadomin om
organisation fOrvaltas av Bolagsverket. E-hdlsomyndigheten ansvarar inte for dessa
datakillor. Fokus har dirfor legat pa att mojliggora att grunddata kan utbytas pd ett
enhetligt sitt genom att skapa gemensamma specifikationer for hur uppgifterna ska
struktureras och beskrivas nédr de delas mellan it-system 1 sektorn. P& si sitt kan olika
vardinformationssystem 1 sektorn forstd och anvidnda grunddata pd samma sitt.
Myndigheten har 1 detta arbete analyserat om det finns kompletterande
informationsméngder som behdvs utifran doménen hélsa, vard och omsorg kopplat till
person och organisation.

Myndighetens arbete har inriktats pa hur person och organisation, samt kompletterande
informationsméngder for dem och personal, ska beskrivas 1 de specifikationer som ligger
till grund for datautbytet inom sektorn. Sérskild hdnsyn har tagits till kraven 1 EHDS-
forordningen.

Implementationsnara specifikationer for person, personal och organisation

Myndighetens arbete har resulterat 1 implementationsnidra specifikationer for
informationsméngderna person, personal och organisation. En implementationsnéra
specifikation innehéller alla steg fran beskrivning av hur uppgifterna ska struktureras och
registreras till att de utbytts med bibehéllen betydelse. Specifikationen innehéller ddrmed
alla nddvéndiga detaljer for att systemleverantorer direkt ska kunna implementera den, utan
att sjdlva behova tolka hur den ska omsittas tekniskt.

Specifikationerna omfattar foljande informationsméngder:
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e Person. Personnummer, for- och efternamn, civilstdnd, kén och
forsakringsmedlemsstat.

e Personal. Medarbetare, kompetens (t.ex. yrkeslegitimation eller férskrivarkod) och
befattning.

e Organisation. Organisationsform, organisatorisk enhet, verksamhetsinriktning,
utbud, kontaktuppgifter, plats, avtal och uppdrag.

Arbetet med informationsméngden organisation har utforts inom ramen for
regeringsuppdraget att ta fram en nationell katalog over vardgivare och utforare av
socialtjanst (VOK). Denna katalog &r ténkt att pd sikt bli en nationell och central
grunddatakilla f6r information om vardgivare och utforare av socialtjdnst (se avsnitt 5.4).
Informationen i katalogen &r tinkt att anvéndas for en rad olika &andamal inom sektorn, till
exempel vardgivares egna behov av att identifiera och kontakta andra vérdgivare. Genom
att samla informationen centralt i VOK sikerstills att alla aktorer har tillging till enhetlig
och aktuell information om vérdgivare och utforare av socialtjénst.

Eftersom informationen 1 katalogen struktureras enligt de implementationsnéra
specifikationerna for organisation, dr den redan standardiserad for att kunna utbytas mellan
system. Detta innebér att system som behover hdmta information om vardgivare eller
organisatoriska enheter kan gora det direkt frin VOK via standardiserade API:er, utan att
behova omvandla eller tolka informationen. Pa sa sdtt fungerar VOK bade som en central
grunddatakilla och som ett praktiskt exempel pa hur de gemensamma specifikationerna
anvénds for att mojliggora effektivt datautbyte.

Nir det géller personal har fokus legat pa att analysera sektorns behov och att identifiera
informationsméngder som beskriver en individs yrkeskompetens och medarbetaruppdrag.
Legitimation ér till exempel ett attribut som beskriver en individs kompetens som 1 sin tur
kan ge rittigheter, exempelvis att forskriva ldkemedel. Att vara anstélld 1 en organisation
ger individen en roll som medarbetare.

Nir det giller informationsméngden person har arbetet resulterat i ett identifierat behov av
ett nytt attribut, forsédkringsmedlemsstat, utifran kraven som stélls i EHDS-férordningen.
Analyserna har ocksa resulterat i informations- och begreppsmodeller som visar hur
person, personal och organisation relaterar till varandra. Detta dr sedan grunden for att

information ska kunna delas och anvéndas i olika sammanhang, tillsammans och enskilt
vid behov.
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Det fortsatta arbetet med sektorsspecifika standarder for informationsutbyte

E-hédlsomyndigheten planerar att fardigstélla de implementationsnéra specifikationerna for
person, personal och organisation under 2026. I planen ingar att remittera
specifikationerna till sektorns aktorer sa att de kan bedomas enligt kriterierna som satts upp
for nationella gemensamma specifikationer (NGS).>® Om specifikationerna fir status NGS
blir de sektorsspecifika rekommendationer for sektorn att f6lja. Om E-hdlsomyndigheten
bemyndigas att meddela foreskrifter om obligatorisk datadelning kommer specifikationer
med NGS-status anvdndas som grund for de foreskrifter som myndigheten foreslas fa.
Sadana specifikationer skulle d& bli tvingande for vardgivare att implementera i sina
véardinformationssystem.

Det fortsatta arbetet under 2026 omfattar dven att

e beddma och faststélla informationsspecifikationerna som nationella gemensamma
specifikationer (NGS)

e utveckla arbetsformerna och samordningen med sektorn for att strukturera och
standardisera utbytesformaten for person, personal och organisation

o fardigstalla API-specifikationer fOr person, organisation och personal

e satta upp rutiner for att livcykelhantera de framtagna specifikationerna.

4.2.3 Nationell funktion for interoperabilitet mojliggor
standardisering

E-hdlsomyndigheten ska inom ramen for detta regeringsuppdrag forvalta och utveckla den
nationella funktionen for interoperabilitet. Funktionen faciliterar, samordnar och tar fram
effektiva arbetssitt for samarbete med sektorns aktorer bland annat genom ett Nationellt
rad for interoperabilitet samt nationella operativa arbetsgrupper. Mélet for radet ar att
identifiera prioriterade omraden for standardisering samt verka for framtagning och
anvindning av implementationsnéra specifikationer inom hilso- och sjukvarden.

Funktionen for interoperabilitet ska

e samordna och identifiera gemensamma behov samt prioritera, utveckla och forvalta
standardiseringsarbete for att framja informationsutbyte mellan aktorer inom hélsa,
vard och omsorg

o sdkerstélla att utvecklingen inom den nationella digitala infrastrukturen leder till
interoperabilitet

50 hitps://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/ngs/bedoemningsprocessen-foer-ngs
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e etablera och tillhandahalla 6ppna, effektiva strukturer och arbetssatt som stodjer
implementationsnara standardiseringsarbete

e underlatta implementering av specifikationer i praktisk verksamhet genom
vagledning, resurser och samordning.

Genomfort arbete under 2025

Den nationella funktionen for interoperabilitet har under aret skapat béttre forutséttningar
och en gemensam grund for arbetet med interoperabilitet inom sektorn, bland annat genom
att facilitera nationella radet for interoperabilitet. Radet bestdr av deltagare som
representerar sektorns aktorer och har varit aktivt i drygt ett ar. Radet bedomer vilka
informationsméngder som behdver standardiseras for att 6ka interoperabiliteten genom att
sektorns behov samlas in, sammanstills och beddms genom en framtagen
prioriteringsmodell.

Fyra arbetsgrupper med representanter frin sektorns aktdrer har varit igang sedan 1 mars
2025, varav en arbetsgrupp skapats tillsammans med Nationella arkitekturradet.
Leveranser frin arbetsgrupperna 2025 har varit:

e En gap-analys av de fem forsta informationsmangderna i europeiska
patientGversikten med forslag pa atgarder for att Sverige ska kunna mota kraven i
EHDS-férordningen. Planering och prioritering pagar nu for att kunna genomfora
de foreslagna atgarderna. Det ar komplexa fragor som behdver involvera manga
aktorer for att det ska kunna skapas anvandbara specifikationer for datautbyte som
ger bra patientdversikter.

e Utvecklade och forvaltade urval ur Snomed CT for vardtjanster och
verksamhetsinriktning inom halso- och sjukvard.

e Framtagna I6sningsforslag for Patientdataindex och Nationell
Tjansteadresseringskatalog som ar foérankrade med sektorns aktorer.

e Paborjad dialog kring ytterligare tekniska formagor och funktioner, exempelvis
sparr och standardiserade tekniska monster.

Utover det arbete som bedrivits 1 arbetsgrupperna kopplat till rddet har 4ven en arbetsgrupp
for intygsinformation skapats under den nationella funktionen for interoperabilitet.
Arbetsgruppen startade 1 relation till myndighetens arbete med att ta fram en sammanhallen
intygstjdnst. Gruppen har under dret arbetat med standardisering av intygsinformation 1
form av basuppgifter som dr gemensamma for samtliga intyg inom sektorn hélsa, vard och
omsorg.
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Vidare har ett arbetssatt for att samarbeta med sektorns aktorer tagits fram. Syftet har varit
att samarbetet ska bedrivas transparent och 6ppet via de samarbetsytor som skapats for
bade radet och arbetsgrupperna.

Ett annat grundldggande arbete har varit att ta fram definitioner av centrala begrepp och
skapa en termkatalog for termer som anvidnds inom sdvdl den nationella digitala
infrastrukturen som inom omradena digitalisering, interoperabilitet och semantik i sektorn
hidlsa, vard och omsorg. Termkatalogen kommer att fungera som ett komplement till
Socialstyrelsens Termbank.

Det fortsatta arbetet med interoperabilitet

Arbetet inom funktionen fOr interoperabilitet fokuserar dven framét pa att skapa
forutsittningar for okad interoperabilitet i hdlso- och sjukvérden. Detta kommer att
innebéra ett Okat stod till aktérerna genom till exempel start av 6ppna samarbetsforum for
erfarenhetsutbyte, stod i arbetet med att ta fram och anvdnda implementationsnéra
specifikationer och olika typer av utbildningsinsatser. Den termkatalog som nu testas
internt pd E-hdlsomyndigheten kommer att bli tillgidnglig for alla aktorer inom sektorn
under forsta delen av 2026.

Formerna for arbetet inom nationella radet for interoperabilitet kommer fortsétta utvecklas
1 takt med att myndighetens arbete med den nationella digitala infrastrukturen véxer fram.
Ytterligare nationella arbetsgrupper kan komma att etableras, eller andra arbetssitt
utvecklas, for de insatser som radet initierar inom 2026. Vidare kommer arbetet med de av
radet prioriterade informationsméngderna inom omradena grundldggande information,
klinisk information samt teknisk information att fortséatta.

De specifikationer som tagits fram i arbetsgrupperna kommer att genomgéd bedémning for
att fa status som nationell gemensam e-hélsospecifikation (NGS).
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5 Tekniken som gor datadelningen mdjlig

5.1 Halsodata lokaliseras genom patientdataindex och
nationell tjansteadresseringskatalog

5.1.1 Kort om patientdataindex och nationell tjansteadresserings-
katalog

Patientdataindex tillhandahaller information om vilka vardgivare som har hilsodata om en
viss patient. Den nationella tjédnsteadresseringskatalogen innehdller information om de
API:er en organisation tillhandahaller for extern dtkomst till olika typer av information t.ex.
en patientoversikt. Det omfattar bland annat uppgift om den specifikation som API:et ar
baserad pd och den anropsadress som externa it-system ska anvinda.

Patientdataindex ger nytta forst nir det kombineras med den nationella
tjdnsteadresseringskatalogen. Den nationella tjansteadresseringskatalogen har daremot ett
bredare syfte dn patientdataindex. Den kommer exempelvis att behovas for andra fléden
som forutsitter API-anvdndning, sdsom automatisk overforing till kvalitetsregister och
dataportabilitet. Aven NDI-komponenter kan komma att publicera sina APl:er via
tjdnsteadresseringskatalogen.

Béde patientdataindex och den nationella tjdnsteadresseringskatalogen kommer att ha
tillgangliga APL:er for att ldsa och/eller skapa information. Den nationella
tjdnsteadresseringskatalogen kommer dven att ha ett webbgrinssnitt for anvéndare, for att
administrera adresseringsinformation. Utdver detta finns dven ett administrativt granssnitt
for myndighetens interna behov, exempelvis support.

Inledningsvis kommer patientdataindex och den nationella tjansteadresseringskatalogen att
stodja de behov som finns inom ramen for EHDS-férordningen. Det géller patienters och
hélso- och sjukvardspersonals ritt att komma &t de prioriterade kategorierna av hélsodata.
Béda komponenterna har dock potential att anvdndas i andra nationella tillimpningar.
E-hdlsomyndigheten utreder nu om den nationella tjansteadresseringskatalogen kan
anvindas for att stddja en sammanhéllen intygshantering.>

51 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen om sammanhallen intygshantering
(52025/01192).
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5.1.2 Uppgiftsminimering och andamalsenlighet efterstravas

E-hdlsomyndigheten har haft som utgangspunkt att det i patientdataindex inte ska
behandlas fler personuppgifter 4n nddvéindigt. Detta innebdr att principen om
uppgiftsminimering blir val tillgodosedd, samtidigt som de nyttoeffekter som efterstravas
fortfarande kan uppnas i tillriicklig grad.>?

Varje overforing av information till patientdataindex speglar en av tvd hindelser som
beskrivs nedan:

1. en ny patient har tillkommit hos en vardgivare i vardinformationssystemet, vars
elektroniska hédlsodokumentation fran och med dverforingen blivit tillgdnglig for
delning, eller

2. véardgivaren har upphort att dela elektronisk hdlsodokumentation for en befintlig
patient fran det aktuella vardinformationssystemet (se exempel pa situationer nir
detta kan bli aktuellt nedan).

De uppgifter (hdndelseposter) som vardgivaren behover ldmna ut till E-hdlsomyndigheten
for lagring 1 patientdataindex ar

e patientens identitet hos vardgivaren

e vardgivarens identitet

e Qverforingstidpunkt

e registrerande system

e handelsetyp (delning av patientens hélsodata pabdrjad/avslutad)
e orsak till att delning avslutats (i forekommande fall).

5.1.3 Komponenternas funktion férankras genom en arbetsgrupp

For att sidkerstdlla att utformning av patientdataindex och den nationella
tjdnsteadresseringskatalogen stddjer de behov som finns i1 sektorn har en arbetsgrupp
etablerats med deltagare nominerade fran bade E-hdlsomyndighetens nationella
arkitekturrdd for hilsa, vard och omsorg samt nationella radet for interoperabilitet.
Arbetsgruppen bestar, utover E-hdlsomyndigheten, av representanter fran Digg och
Likemedelsverket, ett antal regioner (inklusive 1 rollen som tillhandahdllare av
kvalitetsregisterplattform), Inera samt systemleverantorer. Privata vardgivare representeras
indirekt via sina systemleverantorer och i forekommande fall regionala kunder. Gruppen
representerar dirmed bade offentliga och privata aktorer. Syftet ar att, utifran framst ett

52 E-halsomyndigheten (2025). Rattsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur fér halso-
och sjukvard. Bilaga 1 till rapporten Genomforandet av en nationell digital infrastruktur fér halso- och sjukvard och
EHDS-priméranvandning.
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tekniskt perspektiv, 1 ett tidigt skede kvalitetssdkra 16sningen samt fdnga behov, hantera
risker och liknande.

5.2 Nationell funktion som gor det mojligt att foretrada
patienter

5.2.1 Kort om ratten for foretradare att ta del av halsodata

EHDS-f6rordningen forutsitter att varje medlemsstat inrdttar sd kallade fullmaktstjanster
som mojliggdr att bade patientutsedda ombud och rittsliga foretrddare, sésom
vérdnadshavare och forvaltare, kan fa atkomst till patientens hélsodata och utdva patientens
rittigheter enligt forordningen.

Foretrddare har potential att utgora ett strategiskt verktyg for att méta framtida utmaningar
kopplade till demografisk utveckling, digitalisering och fordndrade omsorgsstrukturer.
Genom att stirka foretrddares forutsittningar att agera for en individs rdkning forstérks
individens stéllning och det digitala utanférskapet minskar.

5.2.2 Inriktningen for arbetet med fullmaktstjanster

Enligt EHDS-forordningen krivs det att fullmaktstjanster kopplas till de tillgangstjinster
som ska finnas for patienter. I praktiken innebér det att Sverige behdver ha en fungerande
nationell 16sning dér individer enkelt och sdkert kan ge exempelvis en anhdrig eller nagot
annat ombud behdrighet att komma at deras elektroniska hilsodata. Inom ramen for detta
regeringsuppdrag har E-hdlsomyndigheten paborjat utvecklingsarbetet infor etableringen
av tillgdngstjénster, inklusive fullmaktstjénster for patienters ombud.

Myndighetens arbete syftar till att

o foretrddarhanteringen blir en del av patientens moéjlighet att utdva sina rattigheter
enligt EHDS -férordningen

e patientens fullmakter alltid ar korrekta och kompletta pa nationell niva inom hélso-
och sjukvarden

e underlatta patientens delaktighet i sin vard, kontroll dver sin halsodata och férmaga
att styra anvéndningen av information om sig sjalv

e paett enkelt satt kunna kontrollera en foretradares behdrigheter.

E-hdlsomyndigheten har foreslagit att ett register (Nationella fullmaktsregistret, NFR) och
en funktion (Nationella foretrddarfunktionen, NFF) for att hantera olika typer av
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foretradare for en patient, ska inrittas hos myndigheten.>® Funktionen ska mdjliggora for
foretradare att f4 atkomst till patientens hilsodata. NFF ska hantera bdde ombud som
patienten sjidlv har utsett genom fullmakt och sidana rittsliga foretrddare som har
behorighet att foretrdda patienten enligt nationell ritt. E-hdlsomyndigheten foreslog vidare
att NFF ska inréttas genom att bygga vidare pa byggblocket Mina Ombud och att
E-hédlsomyndigheten skulle ansvara for en sektorspecifik nod for hantering och lagring av
fullmakter inom hélso- och sjukvérdssektorn.

En visentlig del 1 arbetet under aret har darfor gétt ut pa att verifiera om Mina Ombud kan
mota kravbilden for NDI och EHDS-forordningen, bade nu och framgent.

Mojligheten att anvanda Mina Ombud

E-hdlsomyndigheten har utvirderat Mina Ombud i detalj och bedomer att det i
forlingningen vore mest ldmpligt att anvinda tjansten for att utveckla NFF. Arbetet att
utreda fOrutsdttningarna att anvinda Mina Ombud har gjorts tillsammans med
Bolagsverket och Digg.

En foljd av att myndigheten Digg foreslds g samman med Post- och Telestyrelsen (PTS)
ar att Mina Ombud inte kommer att kunna vidareutvecklas for de behov och inom de
tidsramar som foljer av EHDS-forordningen. Det innebér att detta alternativ inte ar en
mdjlig vig for att etablera NFF vid den tidpunkt som kravs enligt forordningen.

Darfor foreslar E-hédlsomyndigheten att myndigheten sjdlv inréttar ett register och en
motsvarande tjdnst, dar den bakomliggande tekniken &r tétt kopplad till hur Mina Ombud
ar uppbyggd for att mojliggdra en potentiell framtida integrering och sammanvévning av
de tvé tjdnsterna.

Tillvigagéngsséttet mdjliggor att de krav som foljer av EHDS-forordningen kan uppfyllas
inom utsatt tid och pa ett effektivt sitt. Darutover kan ytterligare fordelar uppnas, sdsom
en forvaltningsgemensam 16sning, forbéttrad anvdndarupplevelse samt forutsédttningar att
realisera andra nyttor med den digital nationella infrastrukturen for hélso- och sjukvarden.

Nationella foretrddarfunktionen och nationella fullmaktsregistret skapar goda
forutsattningar for att pa sikt kunna hantera olika typer av fullmakter inom hélso- och
sjukvérdssektorn (och pa sikt socialtjdnsten), till exempel for apoteksdrenden eller att

53 E-halsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméaranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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genomfora en tidsbokning. Det ger ocksa bade patienten och ombudet mdjlighet att se och
hantera olika typer av fullmakter i en och samma tjénst.

Genom att bygga vidare pa samma grund som Mina Ombud skapas dven forutséttningar
for att 1 framtiden kunna skapa en sammanhallen tjdnst for fullmakter inom olika sektorer.

I nationella foretrddarfunktionen behdver det finnas mojlighet att ocksa hantera réttsliga
foretrddare. Uppgifter om virdnadshavare kan himtas frdn Skatteverkets
folkbokforingsregister. Det skulle ocksé krdvas ett centralt register Over forordnade
formyndare, gode min och forvaltare, vilket har foreslagits 1 Gode mdin och forvaltare — en
oversyn (SOU 2021:36). Betinkandet har beretts inom Regeringskansliet och regeringen
har 6verlamnat en remiss till lagradet dér de flesta av lagéndringarna foreslas trada 1 kraft
den 1 juli 2026.%

Ett centralt register skulle gora att uppgifterna finns tillgéngliga i realtid. D& kan varje
aktor, oavsett om det géller hemsjukvard eller pa sikt kommunal omsorg, snabbt och sékert
se vem som har ett uppdrag, vad det omfattar och om det fortfarande géller.

5.2.3 Samverkan med andra myndigheter ar en forutsattning i det
fortsatta arbetet

Utvecklingen av nationella fullmaktsfunktionen och -registret kommer att krava arbete hos
E-hdlsomyndigheten, men dven stdd fran Bolagsverket och Digg, for att kunna leverera
enligt den plan som beskrivits ovan. E-hdlsomyndigheten har paborjat utvecklingsarbetet
med delar av Nationella foretrddarfunktionen under slutet av 2025, och kommer 1
samarbete med Bolagsverket och Digg planera och prioritera resterande arbete dér
E-hilsomyndigheten behdver samverka med myndigheterna.

Néar samverkan mellan myndigheterna formaliserats kommer en gemensam
implementeringsplan tas fram, dir ansvaret for respektive myndighet tydliggors. Syftet ar
att sdkerstélla att NFF fér en tit koppling till Mina ombud, for att mdjliggdra en potentiell
framtida integrering och sammanvévning av de tva tjdnsterna.

I det fortsatta arbetet kommer det d&ven behdvas samverkan med Skatteverket och ett
framtida stéllforetrddarregister for att sdkerstélla att dven rattsliga foretrddare kommer
omfattas av nationella foretrddarfunktionen. Foretradarfunktionen agerar mellanhand mellan
de register dir de olika typerna av foretrddarskap sparas och de system som behdver fa atkomst
till uppgifterna om foretradare.

54 Regeringen (2025). Lagradsremiss Ett stallforetradarskap att lita pa.
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5.3 Nationell funktion for att begransa atkomst till
patienters hdlsodata

5.3.1 Kort om att begréansa atkomst

Ritten att begridnsa atkomst till patienters hédlsodata syftar till att skydda patientens
integritet och forhindra att kédnsliga personuppgifter sprids eller anvdnds mot patientens
vilja. Det dr en réttighet som redan finns i svensk lagstiftning och som &ven foljer av den
nya EHDS-forordningen. Rent praktiskt begrdnsas dtkomsten till hilsodata genom spérrar
i vardinformationssystemen som gor att dessa uppgifter inte delas med andra vardgivare.
Anvindningen av spérrar forvéantas 6ka nar EHDS-forordningen bdorjar tillimpas eftersom
nuvarande krav pd samtycke fran patienten for atkomst sannolikt kommer att tas bort till

foljd av forordningen.*®

Malséttningen &r att en nationell sparrhantering ska bidra till att patienter far kontroll och
mojlighet att styra vem som kan ta del av hdlsodata om dem. Patienten ska kunna begéra
att uppgifter spérras i en tillgdngstjanst for patient eller med hjélp av en vardgivare. Via
den nationella spérrfunktionen kan en patient erbjudas mojlighet att se en sammanhallen
lista Over sina spérrar i en tillgangstjinst.

EHDS-f6rordningen mdjliggdr for medlemsstaterna att infora reglering som ger patienten
mojlighet att kunna vélja att helt stilla sig utanfor datadelningen, vilket kallas for opt-out.
Ritten att motsétta sig nuvarande frivilliga datadelning mellan vardgivare finns redan idag
i svensk reglering. Dock hanteras detta pa olika sitt och krdver ofta en manuell hantering.

EHDS-f6rordningen medfor darutover att det, till skillnad fran idag, inte ska vara synligt
for andra vardgivare 4n den som registrerat uppgiften att patienten valt att spirra uppgifter.

Patientens mojlighet att spérra atkomst for vardpersonal hanteras idag olika beroende pa
vardgivare och/eller system. Olika 16sningar erbjuds antingen som en manuell rutin via
blankett eller mojlighet att sparra uppgifter via en digital tjanst. Patienten kan idag inte fa
en sammanstéllning 6ver samtliga sparrar som hen satt utan maste sjilv halla reda pa detta
och kontakta varje informationsédgare for sig vid dnskemal om spérr.

%5 Socialdepartementet (2025). Halsodata ska vara tillgangliga i hela vardkedjan.
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5.3.2 Inriktningen for arbetet med att begransa atkomst till halsodata

E-hédlsomyndigheten fortsétter att arbeta i den riktning som myndigheten beskrev i1 den sa
kallade genomforanderapporten som myndigheten redovisade februari 2025.%
E-hédlsomyndigheten har forslagit en 16sning for sparrhantering som innebdr att en nationell
sparrfunktion med ett nationellt sparregister ska inrdttas hos myndigheten. Dessa
komponenter tillsammans kommer utgora ett stod for bland annat de tillgangstjénster som
ska tillhandahalla sparrfunktionalitet.

Hur den réttsliga regleringen for sparrar kommer att se ut dr 1 nuldget inte helt klarlagt, men
forslag har nyligen ldmnats i departementspromemorian Hdlsodata ska vara tillgingliga i
hela vdrdkedjan. Forslagen Overensstimmer till stora delar med de forslag som
E-hdlsomyndigheten l&dmnat. Eftersom forfattningsforslagen inte varit kdnda under arbetets
ging har E-hidlsomyndigheten arbetat utifrén olika antaganden och hypoteser. Myndigheten
avser att utveckla en flexibel teknisk 16sning pé ett sddant sétt att det blir mdjligt att anpassa
den efter hand som ny reglering eller nya behov blir kinda.

Foljande fyra antaganden har varit styrande for myndighetens utvecklingsarbete:

1. Informationsigaren ansvarar for filtrering. Den som registrerat patientens
hédlsodata ska filtrera bort informationen som patienten valt att spdrra innan
hélsodata delas.

2. Den som efterfriagar hilsodata ges inte kunskap om patientens spérrar. Detta
innebdr 1 att ingen sparrinformation Overfors frdn en producent till ett
konsumerande system vid lasatkomst eller datadverforing (maskin-till-maskin).

3. Regelverket for spirrar idr unikt for varje land. Hélsodata registrerad 1 Sverige
kan spérras via svensk nationell sparrhantering, medan hélsodata som registreras i
annat land krdver att spérr registreras i det land som informationen registrerats 1i.

4. Harmoniserad lagstiftning. Nuvarande svensk lagstiftning (huvudsakligen NLL,
PDL och SVOD) harmoniseras med EHDS-f6rordningen.

E-hdlsomyndighetens 16sning ska mdjliggora for patienter att hantera sina spérrar och
kunna begira en opt-out. Utover de mojligheter for patienter att spirra for hédlso- och
sjukvérdspersonalens atkomst som foljer av EHDS, ska nationella sparrfunktionen kunna
hantera olika former av andra spirrar. Losningen ska exempelvis kunna mdjliggora for
patienten att sparra information frén att visas for patienten sjélv 1 sin egen patientdversikt
(sd kallad forsegling). Vidare ska l6sningen vid behov mojliggora for vardpersonal att

% E-halsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (52023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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sparra patientens egen atkomst till uppgifter, 1 de fall sekretess géller mot patienten sjélv.
Losningen ska dven ge véardpersonal mdjlighet att sparra uppgifter om ett barn for dess
vardnadshavare néar behov finns av att skydda barnet.

Nationell sparrfunktion

Den nationella sparrfunktionen (NSF) ska utgéra navet i den framtida nationella
sparrhanteringen.>’ Nir en patient till exempel vill hantera sina spirrar, haimtar NSF
patientens alla spérrar som finns lagrade hos olika informationsidgare och sammanstéller
dessa till en sammanhallen spérrlista. Komponentens uppgift dr ocksa att sékerstilla att
sparrinformation sparas hos ritt aktor, vilket sker ndr en ny spérr registreras eller en
befintlig uppdateras. Komponenten distribuerar sparrar till lokala spérrtjénster hos berérda
vardgivare och, i vissa fall, dven till det nationella sparregistret.

Nationellt sparregister

Det nationella spérregistret (NSR) &r en lagringsyta for vissa generella spérrar som inte ar
kopplade till specifika hilsodata hos en viss vardgivare. NSR lagrar och hanterar spérrar
som &r eller kan bli tillimpliga for flera vardgivare. Det kan t.ex. vara opt-out, sparr for
alla hilsodata eller sparr for en viss datakategori, sdsom patientdversikter. Eftersom de ska
tillimpas dven av vardgivare som dnnu inte har en patientrelation ndr spdrren infors,
behover de lagras centralt sé att de kan distribueras dven till vardgivare som patienten i
framtiden fér en relation med.

Vardgivares sparrhantering

Varje vardgivare ska ta emot och lagra samtliga spérrar som ska tillimpas av vardgivaren.
Det giller bade spérrar som avser specifika hilsodata som finns registrerade hos just den
vérdgivaren, och sddana sparrar som ar generella (och som dirutdver lagras centralt i NSR),
i de fall de ar tillampliga for vardgivaren. Det lokala sparregistret ska nyttjas for att fatta
momentana beslut om utlimning av hilsodata och filtrera bort data som patienten valt att
sparra och som darfor inte ska delas. Sparrarna behover fa genomslag oavsett vilken typ av
tillgdngstjanst eller system for sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation som
anvénds.

57 Se avsnitt 5.8 i E-hdlsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvard och EHDS primaranvandning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis), $2024/01201
(delvis) och S2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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5.3.3 Det fortsatta arbetet

Utvecklingsarbete av ett nationellt spérregister och en nationell sparrfunktion har
paborjats. Vid redovisningen av detta regeringsuppdrag har myndigheten utvecklat
funktionalitet for att registrera opt-out och hantera patientens spérrlista pa nationell niva.
Aven det semantiska arbetet har paborjats med informationsmodellering, begreppsmodell
och FHIR-profilering vilket kommer vara stdd for anslutande aktorer.

Losningen ska nu vidareutvecklas och testas. Myndighetens malsittning ar att tidiga
utprovningsversioner av nationella sparrfunktionen och spérregistret blir tillgingliga for
sektorns aktorer i juni 2026 for utveckling och test. Aret direfter (juni 2027) ska
sparrfunktionen vara fardigstélld, forutsatt att genomforandeakter och svensk lagstiftning
gar i linje med de antaganden som sparrfunktionen &r baserad péd. Detta innebér att
anslutande aktdrer kan starta anslutningsprocessen for att klara de krav som kommer tréaffa
dem 1 mars 2029.

Myndigheten kommer ocksd att arbeta vidare for att klargéra bland annat foljande
omréden:

e Informationsplikt angdende mojlighet till sparrar och opt-out i syfte att stirka
patientens rittigheter.

e Analys av mojlighet till forsegling av hédlsodata pa begiran av patienten.

e Analys av behov och mojlighet till manuell hantering av spérr och opt-out.

5.4 Kvalitetssakrad information om alla vardgivare och
utforare av socialtjanst

5.4.1 En nationell katalog 6ver vardgivare och utférare av socialtjanst

E hilsomyndigheten fick 1 juni 2023 1 uppdrag att ta fram och tillhandahélla en digital tjénst
i form av en nationell katalog over samtliga vardgivare och utforare av socialtjinst
(fortséttningsvis katalogen). Uppdraget resulterade i en driftsatt katalog som i sin
nuvarande version kan anvindas av digitala tjinster som ska underldtta nationell
vardformedling. I nuldget omfattar katalogen vardgivare som utfor regionalt finansierad
vard. Katalogens informationsmodell &r generisk och forberedd for att kunna ta in fler
aktorer, exempelvis utforare av socialtjanst. Uppdraget slutrapporterades i april 2025.
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E-hdlsomyndigheten fick 1 maj 2025 1 uppdrag att fortsdtta tillhandahélla och
vidareutveckla den nationella katalogen 6ver vardgivare och utférare av socialtjénst.>® Det
fortsatta uppdraget omfattar forvaltning och vidareutveckling av katalogen. Myndigheten
ska bland annat analysera och beskriva hur apotek och vardgivare inom tandvard och
estetiska verksamheter kan inkluderas i katalogen. E-hdlsomyndigheten ska dven analysera
hur katalogen kan anvéndas som ett verktyg i arbetet mot vélfardsbrottslighet. Uppdraget
ska slutredovisas senast februari 2027.

5.4.2 Forutsattningar for att katalogen ska kunna utgora en nationell
infrastrukturkomponent

Som en del av uppdraget med katalogen ska E-hdlsomyndigheten analysera hur katalogen
kan vidareutvecklas for att kunna ingé i den nationella digitala infrastrukturen och méta
krav enligt EHDS-forordningen. Maélet &r att katalogen ska bli en nationell
informationskélla med uppgifter om samtliga organisationer inom hélsa, vard och omsorg
och den verksamhet de bedriver. Informationen 1 katalogen ska kunna tillhandahéillas till
myndigheter, aktdrer inom hilso- och sjukvarden och socialtjansten samt andra berdérda
som har behov av informationen. Katalogens uppgifter ska kunna anvéndas i olika
tillimpningar som en del av ett verksamhetsflode, exempelvis i samband med formedling
av vard eller vid informationsutbyte mellan aktorer. Det kommer dven att vara mojligt att
soka direkt i katalogen.

Katalogen ska innehdlla relevant information om verksamhet, organisation och utbud
avseende vardgivare och utforare av socialtjanst, och pa sikt ska &ven ytterligare
verksamheter, sdsom apotek, tandvérd och estetiska verksamheter inkluderas.

I juni 2025 remitterades forfattningsforslag som ska méjliggora nationell vardformedling.>®
Forslagen innebdr bland annat att vardgivare, enligt definitionen i hilso- och
sjukvardslagen, ska vara skyldig att ldmna uppgifter om sin organisation och sina
verksamheter.

Forslagen ligger grunden for att bygga upp en nationell katalog dver vardgivare och
utforare av socialtjdnst. Forslagen dr dock inte tillrickliga for att ge nddvandig reglering
for E-hdlsomyndighetens regeringsuppdrag avseende katalogen. I uppdraget till
E-hdlsomyndigheten framgér att katalogen ska omfatta fler aktdrer &n vérdgivare och
kunna nyttjas i fler syften @n nationell vardférmedling. Pa sikt ska dven information om

%8 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten att tillhandahalla och vidareutveckla den nationella katalogen
éver vardgivare och utforare av socialtjanst (52025/00972).

%9 Socialdepartementet (2025). Rattsliga forutsattningar for en nationell vardférmedling.
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ytterligare typer av aktdrer som till exempel apotek, tandvard och estetiska verksamheter
finns tillgdngliga i katalogen. Detta stiller krav pa ytterligare reglering.

Aven om analysen kring vad katalogen kan komma att anvindas f&r inom NDI och EHDS-
forordningen inte dr klar kommer katalogen sannolikt inte att ha ndgon betydande roll
avseende dtkomst till hilsodata. Varken infrastrukturen for identitet och behdrighet eller
tillimpningen av den i form av regelverk for dtkomst till hilsodata &r idag fardigstillt (se
avsnitt 4.1), men nuvarande 16sning ar inte inriktad pa att lata uppgifter fran katalogen ha
nagon betydande roll.

5.4.3 Katalogens informationsférsorjning

Arbete padgar med att ta fram en process for anslutning till den nationella katalogen Gver
vardgivare och utforare av socialtjinst.?® Malsittningen #r att denna process ska gi att
vidareutveckla sa att den kan anvindas for anslutning till resterande delar av den nationella
digitala infrastrukturen.

Savil katalogen som IVO:s register over vardgivare och utforare av socialtjanst kommer
att innehalla information om uppgiftslimnarnas organisation, dér katalogen for narvarande
kommer att innehdlla mer detaljerade uppgifter om exempelvis organisationens struktur.
For att sdkerstilla god kvalitet och tdckningsgrad i1 katalogen och 1 [IVO:s register behdvs
en samordnad informationsforsorjning.

E-hdlsomyndigheten och IVO har déarfor inlett ett samarbete for att gemensamt utreda
flodet av de informationsmingder som dr relevanta for bade IVO:s register och
E-hélsomyndighetens katalog. E-hdlsomyndigheten och IVO behdver fortsatt ha ett néra
samarbete 1 dessa frdgor. For att mojliggora ett effektivt informationsutbyte mellan
myndigheterna har E-hilsomyndigheten foreslagit ett gemensamt uppdrag.5!

E-hédlsomyndigheten har driftsatt en forsta version av katalogen i syfte att stodja de tjidnster
som utvecklas for nationell vardférmedling, som foreslagits ska trdda i kraft halvérsskiftet
2026. Denna forsta version av katalogen forsorjs frivilligt med uppgifter fran Katalogtjénst
HSA som Inera tillhandahaller.

60 Arbetet samordnas med Uppdrag att stédja vardgivare och systemleverantorer i samband med anslutningen till den
nationella digitala infrastrukturen (S2025/00972) och Uppdrag till Socialstyrelsen och E halsomyndigheten att
utveckla och etablera arbetet med nationell vardférmedling (S2025/00971).

61 E-halsomyndigheten (2025). Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utférare av socialtjanst.
Slutredovisning (52023/02118 (delvis)). EHM 2023/02682.
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5.5 Nationell kontaktpunkt mojliggér datadelning mellan
EU-lander

5.5.1 En EU-gemensam infrastruktur utgor basen

E-hédlsomyndigheten har sedan 2016 arligen i regleringsbrevet haft i uppdrag att vara
nationell kontaktpunkt for e-hilsa enligt patientrorlighetsdirektivet samt forbereda for
gransoverskridande e-hilsotjanster. Kontaktpunkten &r en fOrutsittning for ett
gransoverskridande utbyte av hidlsodata. Utbytet av data bygger pa att kommissionen
tillhandahéller en gemensam teknisk plattform, vilken &ven mojliggér Gversittning av
hdlsodata mellan ldnder. De tekniska fOrutsdttningarna, inklusive tjénsterna, bendmns
MinHaélsa@EU och inbegriper bland annat en gemensam programvara och en plattform,
OpenNCP. Den svenska kontaktpunkten bygger pa OpenNCP och de gransoverskridande
tjdnsterna dr integrerade med denna plattform.

Enligt EHDS-forordningen ska alla apoteksaktorer och vardgivare ansluta till den
nationella kontaktpunkten for att kunna utbyta hélsodata bade som informationsldmnare
och informationsmottagare. Detta giller till att borja med patientoversikter, elektroniska
recept och elektroniska expedieringar redan 2029.

5.5.2 Det fortsatta arbetet

I och med att E-hdlsomyndigheten har uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for e-hélsa
samt sikerstilla system for grinsoverskridande patientoversikter, elektroniska recept och
elektroniska expedieringar sedan tidigare dr den grundliaggande infrastrukturen i form av
MinHaélsa@EU for primaranvdandning inom EHDS till delar redan utvecklad i den svenska
nationella kontaktpunkten. Men det dterstar arbete med att utveckla patientdversikt over
landsgrénser for att tillgédngliggora svenska patientdversikter for andra ldnder och generellt
att implementera forutsattningar for att hantera spérrar, opt-out och foretrddare. Beroende
pa innehéllet 1 och omfattningen av reglering i genomférandeakterna kan mer arbete
aterstd, inte minst om det kommer att kridvas en overgang till HL7 FHIR samt anpassning
till online-apotek. Det aterstdr ocksd arbete med att forbereda for driftsdttning vilket
innebdr omfattande tester av tjdnsterna mot andra ldnder samt en granskning for att bli
godkind som kontaktpunkt av EU.

E-hdlsomyndigheten kommer att bedriva ett fortsatt arbete att forvalta och vidareutveckla
redan befintlig nationell kontaktpunkt, enligt patientrérlighetsdirektivet, for att den
framtagna losningen ska hallas uppdaterad med de &ndringar och uppdateringar som
arligen sker inom MinHélsa@EU. Samtidigt krévs att E-hdlsomyndigheten forbereder och
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anpassar kontaktpunkten mot den kravstidllning som kommer 1 och med
genomforandeakterna.

Utifrdn det pad E-hdlsomyndigheten nyss avslutade arbetet kring granskning av remisser
frdn Xt-EHR gillande patientoversikter, elektroniska recept och elektroniska expedieringar
kan f6ljande konstateras:

e Forslagen utgar fran FHIR-baserade implementationsanvisningar istallet for den
befintliga standarden for kliniska dokument; HL7 CDA.

o Specifikationerna ar anpassade for att galla bade for nationella och
gransoverskridande anvandningsfall.

e Forslagen &r inte kompletta. Nivan for vilka informationsmangder som ska vara
obligatoriska, det vill sdga kraven pa strukturerad och kodad information, kan bli
lagre jamfort med befintlig kravstallning enligt MinHalsa@EU.

Vilket slutresultatet blir ar svart att uttala sig om, det aterstér att se hur EU-kommissionen
och medlemsldnderna kommer att hantera forslagen.

Sedan tidigare finns ett webbgranssnitt framtaget for att underldtta apoteksaktdrernas
anslutning till elektroniska recept och elektroniska expedieringar dver landsgranser. Ett
webbgréanssnitt dr under framtagande dven for patientoversikt dver landsgrinser for att
underldtta virdaktorernas anslutning till tjansten. For att maximera nyttan av myndighetens
arbete kommer dessa webbgrinssnitt anpassas for att utgora en del av tillgangstjdnsterna
for apotek respektive vard.

5.5.3 Informationsforsorjning till nationell kontaktpunkt

Informationsforsorjningen till nationella kontaktpunkten kommer att anvinda
komponenter inom NDI, exempelvis NTK och PDI for atkomst till vardinformation samt
kodverkstjansten. Uppgifter till patientdversikten himtas med hjélp av NDI frén respektive
vardgivare och sammanstélls medan elektroniska recept hidmtas fran nationella
lakemedelslistan.

Tillgdngstjansternas behov av information frdn utlandet fOorsorjs med hjdlp av den
nationella kontaktpunkten.

5.6 Atkomst till hdlsodata genom tillgangstjanster

EHDS-f6rordningens rattigheter vid primdranvdndning kommer att realiseras genom sa
kallade tillgdngstjénster, dels for patienter, dels for hédlso- och sjukvardspersonal.
Skyldigheten att infora dessa tjénster ligger pa respektive medlemsstat som kan bestimma
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om det ska finnas en eller flera lokala, regionala eller nationella tjdnster. Det dr alltsa ytterst
riksdagen och regeringen som ska bestimma hur denna skyldighet ska genomforas i
Sverige.

Utredningen (S2024:A) har i promemorian Halsodata ska vara tillganglig i hela
vardkedjan foreslagit att det ska finnas en statlig tillgdngstjinst for hilso- och
sjukvérdspersonal. Utredningen forvintas presentera forslag avseende tillgangstjinster for
patienter under 2026.

5.6.1 Tillgangstjanst for patienter

Patientrattigheterna utférs i tillgangstjanster for patienter

Patienter ska genom si kallade tillgdngstjanster kunna utdva de réttigheter som foljer av
EHDS-f6rordningen, till exempel att fa tillgang till sina hilsodata, begrinsa (spirra)
atkomsten till vissa hilsodata, att sta utanfor datadelningen helt (opt-out) eller att utse ett
ombud. Patienter ska ocksd via en tillgangstjdnst kunna Overfora de prioriterade
kategorierna av hilsodata till andra vardgivare och vissa andra aktorer (sa kallad
dataportabilitet). Dessa rittigheter kommer att mgjliggdras genom dels de register och it-
funktioner som myndigheten nu etablerar (se dvriga avsnitt 1 detta kapitel), dels genom
nddvindiga skyldigheter for vardgivare att sdvil ldmna som att ta emot uppgifter till och
fran dessa register och it-funktioner samt tillgangstjénsterna.

E-hdlsomyndigheten ska enligt detta regeringsuppdrag ha paborjat utvecklingsarbetet med
att etablera en tillgdngstjénst for patienter under 2025. For att utveckla en tillgdngstjinst
som kan omhénderta alla rattigheter nir EHDS-forordningen ska borja tillimpas behover
den utvecklas parallellt med 6vriga delar av infrastrukturen.

Fler aktorer an staten bor kunna erbjuda tillgangstjanster for patienter

De register och it-funktioner som utgdér den underliggande nationella digitala
infrastrukturen utvecklas fortsatt med utgdngspunkt i myndighetens bedomning frén
februari 2025. E-hdlsomyndigheten anser fortfarande att dven andra aktorer, sdsom
huvudmén och vardgivare, ska kunna f4 mojlighet att tillhandahdlla tillgangtjénster for
patienter. Darfor fortsitter myndigheten att utveckla infrastrukturens register och it-
funktioner pa ett sddant sétt att det ska vara mdjligt for andra aktdrer att tillhandahalla
sadana tjénster. Det skulle innebéra att befintliga e-tjanster i hilso- och sjukvéarden (sdsom
1177 och privata aktorers e-tjdnster) skulle kunna integrera samma funktionalitet och
hilsodata (frdn alla vardgivare 1 Sverige) som ska finnas i1 den statliga tjdnsten.
Myndigheten utreder dven om hela eller delar av den tillgdngstjanst som myndigheten
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utvecklar kan goras tillgdnglig genom Oppen kéllkod (se dven avsnitt 2.3.2). Om andra
aktorer tilldts erbjuda sddana tjidnster kan E-hdlsomyndighetens losning pd sa sitt
ateranvéndas helt eller delvis. En forutséttning &r dock att nationell lagstiftning anpassas
sa att savél staten som andra aktorer kan tillhandahalla tillgangstjanster dar patienter kan
utova sina rattigheter.

I avvaktan pa sddan lagstiftning ser E-hdlsomyndigheten inga hinder for huvudman eller
privata vardgivare att fortsitta erbjuda digitala tjédnster dir patienter kan ta del av hdlsodata
som respektive vardgivare har om dem, forutsatt att de anpassas till EHDS-forordningen
och ny nationell lagstiftning.

Arbetet med att utveckla en tillgangstjanst for patienter

E-hdlsomyndigheten har i februari 2025 beskrivit vilka réttsliga forutsattningar som
behdver komma pé plats for att realisera en statlig tillgingstjénst for patienter.5? Som ovan
ndmnts forvintas utredningen (S2024:A) presentera forslag avseende tillgangstjanster for
patienter under 2026. Myndigheten har dock arbetat utifran en grundtes om att vardgivare
kommer att vara skyldiga att géra de prioriterade kategorierna tillgéingliga for patienter via
den statliga tillgdngstjansten.

E-hdlsomyndigheten bedomer att tillgdngstjansten for patienter i stora delar behover vila
pd samma typ av infrastruktur och reglering som tillgangstjansten for hédlso- och
sjukvardpersonal (se nista avsnitt 5.6.2).%% Aven om det under arbetet varit oklart exakt hur
regleringen kommer att utformas har E-hdlsomyndigheten styrt utvecklingen mot omraden
som &r sannolika. Fokus i utvecklingsarbetet har dven legat pa den underliggande tekniken,
prestandan samt de tekniska och semantiska krav som ska gélla for tillgangstjénsten. Syftet
ar att optimera bade infrastrukturkomponenterna (som ska mdjliggora tillgdngstjanstens
funktionalitet) och tillgdngstjdnstens  underliggande  teknik.  Arbetet —med
anvindargrinssnittet kommer att inledas nér denna optimering har natt en tillrdcklig grad.

Sveriges regioner har under en ldngre period arbetat med att ge invanare mojligheter till
atkomst till journaluppgifter. Den atkomst som invénare har idag genom Ineras tjanst 1177
Journalen é&r ett resultat av flera ars arbete for att hitta balansen mellan invanarens behov
och professionens ansvar for patientsékerheten. Ett ramverk har legat till grund for att hitta
denna balans.®* Ramverket syftar till att hilso- och sjukvardspersonalen ska ha nddvindigt

62 E-halsomyndigheten (2025). Rattsliga forutsattningar for att realisera en nationell digital infrastruktur for halso- och
sjukvard. Bilaga 1 till rapporten Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och
EHDS-priméranvandning.

83 Socialdepartementet (2025). Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan.

64 Nationellt ramverk fér 1177 journal - Oppen info: 1177 journal - Confluence [2025-11-03]
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utrymme att paverka vad som delas med patienten samtidigt som forutsdgbarheten av vad
som gors tillgdngligt upprétthalls for invinaren. E-hdlsomyndigheten beddmer att ett
motsvarande ramverk, med utgangspunkt 1 EHDS-forordningens krav och
patientrattigheter, behover utarbetas for patienters tillgangstjdnster, oavsett vem som
tillhandahéller dem. Ramverket kan bygga vidare pa det arbete som redan gjorts regionerna
emellan, forutsatt att det anpassas till EHDS-forordningens krav och rittigheter.

5.6.2 Tillgangstjanst for halso- och sjukvardpersonal

Tillgang till halsodata — en statlig tjanst och integrerade I6sningar

Nér EHDS-forordningen borjar tillimpas vid datadelning 2029 kommer tillgangstjanster
for hélso- och sjukvardspersonal vara en viktig mekanism for vardpersonal att {3 tillgang
till andra vérdgivares patientuppgifter. Utredningen (S2024:A) har som ovan nidmnts
foreslagit i promemorian Héalsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan att
E-hdlsomyndigheten ska tillhandahédlla en statlig tillgangstjdnst for hédlso- och
sjukvérdspersonal. Utredningen foreslar dven att andra nationellt faststdllda
hélsodataméingder, utéver de av EHDS-forordningen prioriterade, ska kunna vara
obligatoriska att dela. Samtliga hédlsodata som ska vara obligatoriska att dela ska, enligt
utredningen, kunna tillgéngliggoras via den statliga tillgdngstjdnsten for hélso- och
sjukvardspersonal.

E-hdlsomyndigheten bedomer att den storsta nyttan med EHDS-forordningen uppstar nér
hédlsodata fran andra vardgivare gors tillgdnglig direkt 1 vardgivarnas egna
véardinformationssystem. Darfor foreslog E-hdlsomyndigheten i februari 2025 att nationell
rétt ska tillata vardgivare att kunna vélja att antingen anvinda den statliga tillgangstjansten
eller fa atkomst till hdlsodata fran andra vardgivare genom att integrera tillgdngstjénster i
sina egna vardinformationssystem. I det senare fallet slipper personalen att logga in och
arbeta 1 ytterligare ett system for att fa dtkomst till hdlsodata fran andra vardgivare. Istéllet
kan hédlsodata frdn andra vardgivare visas tillsammans med de egna uppgifterna om
patienten i samma system. Med en integrerad tillgangstjanst kommer informationen att
kunna anpassas 1 vyer utvecklade efter hélso- och sjukvardspersonalens behov och
integreras 1 beslutstod. Det blir da ocksa mojligt att minska dubbeldokumentationen genom
att automatisera overforingen av uppgifter fran dversikter och vyer till patientens journal.

Utformningen av NDI har dérfor utvecklats med foresatsen att hdlsodata primirt delas
direkt mellan vdardgivarna. Ambitionen &r att infrastrukturen for identitets- och
behorighetshantering som beskrivs i avsnitt 4.1 utgér grunden for att mojliggora dtkomst
till hilsodata 1 sdvédl den statliga tillgdngstjdnsten som integrerade IGsningar hos
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vardgivarna. Genom gemensamma tekniska 16sningar och regelverk kan infrastrukturen
verifiera att mottagande parter hanterar tkomst pa ett sdkert sitt, vilket skapar den
nodvindiga tilliten mellan vardgivare.

Lagstiftningen som foreslagits i promemorian Hdlsodata ska vara tillgdnglig i hela
vardkedjan hindrar inte datadelning direkt mellan vardgivare. Utredningen foreslar att
regeringen, eller den myndighet som regeringen utser, ska fa meddela foreskrifter om bland
annat tekniska och organisatoriska krav pa sdkerhet hos vardgivare nir de ansluter sina
system till den nationella digitala infrastrukturen. Savitt E-hdlsomyndigheten kan bedoma
forslaget kan foreskrifterna omfatta krav pa vdrdgivare att ha bdde tillrdcklig sékerhet 1
tekniska system och tillrdckliga organisatoriska rutiner som begransar personalens atkomst
till hdlsodata for endast tilldtna uppgifter och &ndamal. Det gar alltsé att tolka forslaget som
att tillrdckligt hoga krav didrmed kan skapa nddvéndig tillit mellan vardgivare som delar
data direkt med varandra. E-hdlsomyndigheten kommer att analysera utredningens forslag
vidare for att beddma om ovan beskrivna bemyndigande dven skulle kunna omfatta ett
regelverk som tydliggdr nér en vardgivare maste bevilja atkomst till hdlsodata vid begdran
fran andra vardgivare som uppfyller de tekniska och organisatoriska kraven.

I ovan beskrivna analys ingdr ocksa att klargéra om det kan foreligga olika krav for att
ansluta till myndighetens register och it-funktioner respektive for att fa atkomst till
patienters hilsodata, oavsett om tillgangen ges direkt i ett vardinformationssystem eller
genom en statlig tillgangstjanst. Analysen kommer att ligga till grund for hur
infrastrukturen for identitet och behorighet konkret tillimpas inom hélso- och sjukvérden.

E-hdlsomyndighetens arbete med en statlig tillgangstjanst

E-hdlsomyndigheten har inte i uppdrag att etablera nagon tillgdngstjidnst for hilso- och
sjukvardspersonal, utan enbart en tillgdngstjénst for patienter. Aven om det inte ingétt i
uppdraget har E-hdlsomyndigheten inlett ett arbete med den underliggande tekniken for en
tillgdngstjanst for hélso- och sjukvardspersonal. Arbetet har initierats for att hantera
beroendena som finns mellan dels de tvd olika typerna av tillgdngstjanster, dels mellan
tillgdngstjansten for hélso- och sjukvérdspersonal och myndighetens register och it-
funktioner. Nir en patient exempelvis spirrar viss information eller begér en opt-out i en
tillgdngstjanst for patienter maste den handlingen fa genomslag i tillgdngstjdnsten for
hélso- och sjukvardspersonal. E-hdlsomyndighetens arbete innebér att grunden for en
statlig tillgdngstjénst for hédlso- och sjukvardspersonal dr paborjad.
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6 Samverkan och samarbeten kring styrning av
infrastrukturen

6.1 Strategisk samverkan kring den nationella digitala
infrastrukturen

Socialministern har etablerat ett rdd som ett forum for strategisk dialog mellan staten och
centrala aktorer inom hilso- och sjukvéarden.®® Radet syftar till att skapa en gemensam
forstaelse for de utmaningar och mgjligheter som digitaliseringen innebdr, och att
underldtta inférandet av en framtida nationell digital infrastruktur. Genom rddet ges
aktorerna mojlighet att diskutera gemensamma fragestdllningar, identifiera behov av
nationell styrning samt bidra till sektorns utvecklingsarbete.

Utformning och genomf6rande av infrastrukturen dr dock en frdga som inte enbart kan
16sas genom politisk dialog. Det krdver forankring i sektorn och ett nira samarbete mellan
olika beslutsnivéer. For att sdkerstdlla detta har E-hdlsomyndighetens generaldirektor
inrittat en strategisk samordningsgrupp (SSG).%

Den strategiska samordningsgruppen ér ett forum for samverkan mellan aktorer som har
centrala roller 1 utvecklingen och inférandet av den nationella digitala infrastrukturen for
hélsa, vard och omsorg. I SSG samlas representanter fran aktorer inom vérd, omsorg,
forskning och offentlig forvaltning. Gruppen ska stddja myndigheten i att omsétta politisk
inriktning och strategiska mal i konkret samordning, och i vdgval om infrastrukturens
utformning och vidare utveckling.

SSG syftar till att

e skapa gemensam riktning for utvecklingen av den nationella digitala
infrastrukturen

e Didra till att den utvecklas som en helhet, och inte som separata initiativ

e samordna prioriteringar och initiativ mellan berorda aktorer for att uppna storsta
mojliga samhallsnytta

o sakerstalla att utvecklingen sker pa ett effektivt, sakert och behovsdrivet satt

e frdmja samverkan mellan myndigheter, regioner och andra relevanta aktorer.

% Regeringen (2024). Nytt rad ska underlatta inférandet av en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden.
Pressmeddelande 2024-04-09.
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Gruppen utgor dven en lank mellan politisk niva och genomfoérandeniva. Detta genom att
kunna leverera lagesbilder och analyser till socialministerns rdd, samt dterfora politiska
prioriteringar och inriktningar till sektorns aktorer for vidare forankring.

Under aret har SSG sammantritt vid fyra tillfallen. Diskussionerna har bland annat omfattat
gemensam malbild, styrande principer for utvecklingen samt former f{or
sektorsovergripande samordning. Gruppen har ocksd behandlat frigan om nivier av
samverkan, vilket resulterat i ett forslag till en ny nationell samverkansstruktur kopplad till
den nationella digitala infrastrukturen for hélsa, vard och omsorg. Samverkansstrukturen
syftar till att skapa 14ngsiktigt héllbara former f6r gemensam styrning, effektiv samordning
och lopande dialog mellan statliga myndigheter, regioner, kommuner och andra berérda
aktorer. Strukturen beskriver vidare forhallandet mellan befintliga och planerade grupper,
rad, referens- och arbetsgrupper, och ska utgora grunden for det fortsatta samarbetet inom
sektorn. Strukturen presenteras mer utforligt i avsnitt 6.2.

Den samarbetsstruktur som nu etablerats utgor en del av E-hdlsomyndighetens arbete med
att fullgora sin uppgift att samordna regeringens satsningar pé e-hélsa och nationell digital
infrastruktur. Genom dessa rad och grupper stirks den gemensamma formégan att realisera
den nationella digitala infrastrukturen och identifiera strategiska utvecklingsomrédden som
ar till nytta for hela sektorn. Strukturen mojliggdr ett informationsutbyte dér beslut baseras
pa gemensam analys och praktisk forankring. Strukturen syftar till att oka tydlighet, ge
effektivare samordning och starkare delaktighet i sektorn. Det ger 1 sin tur forutséttningar
for att den nationella digitala infrastrukturen utformas utifran vdrdens och omsorgens
behov, med malet att skapa storsta mojliga nytta for samhéllet som helhet.

Utover dessa initiativ finns d&ven Forum for framtidens hélso- och sjukvérd och socialtjénst
(Dialogforum) pé strategisk nivd. Forumet grundar sig pa en dverenskommelse mellan
staten och SKR och utgdr en plattform for gemensam dialog kring digitaliseringens
mdjligheter och utmaningar. Overenskommelsen stricker sig till 31 december 2025.%

Dialogforum har ingen formell beslutsritt i frdgor som ror den nationella digitala
infrastrukturen, men fungerar dels som ett strategiskt stod 1 beslutsfattande, dels som ett
forum for skapandet av konsensus mellan stat, regioner och kommuner. Forumet leds av
SKR och E-hilsomyndigheten, som tillsammans ansvarar for att utforma forumets agenda
och innehdll. Syftet med forumet ar att identifiera Gvergripande behov, hinder och
mdjligheter av strategisk betydelse for sektorn. Genom dessa dialoger skapas en gemensam

67 Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (2024). Forum for
framtidens halso- och sjukvard och socialtjanst (52024/01658).
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forstaelse for de fordndringar som krivs, och en mojlighet att prioritera de omraden dér
samordnade insatser kan ge storst nytta.

6.2 Vardens behov ar utgangspunkt for myndighetens
samarbeten

Generaldirektorens strategiska samordningsgrupp skapar forutsdttningar for att sektorns
samlade resurser anvédnds effektivt och att utvecklingen av infrastrukturen styrs mot
gemensamma mal. Till stdd for SSG finns en beredningsgrupp som ansvarar for att
analysera fragor och ta fram underlag for att mdjliggora forankring av en gemensam
langsiktig riktning for den nationella digitala infrastrukturen. Beredningsgruppen arbetar
dven med sektorsgemensam planering. P4 s sitt synliggdrs sdvdl samband mellan
aktorerna som beslut som olika aktdrer behover fatta, for att en nationell digital
infrastruktur ska kunna realiseras pa ett sétt som bidrar till nytta. Den sektorsgemensamma
planeringen mojliggdr &dven att sektorn kan mota viktiga milstolpar. Genom
samordningsplanerna kan beredningsgruppen gemensamt prioritera och folja upp de
omraden som har storst behov av sektorsévergripande koordinering.

Under dessa nivéaer verkar de nationella raden, som tillfor fordjupad expertis och metodstod
inom sina respektive omraden. Hér ingér bland annat radet for interoperabilitet, radet for
arkitektur och rédet for juridik. Raden har till uppgift att omsitta Gvergripande strategiska
mal till praktiska védgledningar, standarder och rekommendationer, samt att sdkerstilla att
nationella 16sningar harmoniserar med internationella och europeiska krav, daribland
principerna enligt EHDS-forordningen.

Utover raden finns arbets- och referensgrupper som involverar representanter fran regioner,
kommuner, statliga myndigheter, privata vardgivare, systemleverantorer och andra berdérda
aktorer. Nar det géller de privata vardgivarna har E hédlsomyndighetens samarbete framst
skett via deras arbetsgivar- och branschorganisation Vardforetagarna. Med
systemleverantorerna har E-hdlsomyndigheten frimst etablerat samarbete via
branschorganisationerna Swedish Medtech och Tech Sverige. Genom dessa arbets- och
referensgrupper sédkerstills att utvecklingen utgar fran verksamheternas faktiska behov, att
praktiska erfarenheter tillvaratas och att [osningarna kan omséttas i konkret nytta.

E-hilsomyndigheten samarbetar ocksd med flera olika myndigheter i fragor som pa olika
satt ror forutsittningar for att realisera den nationella digitala infrastrukturen. Det handlar
om Digg nir det giller Ena, Socialstyrelsen frimst nir det géller semantik och kodverk,
Lakemedelsverket nér det géller e-recept over landsgranser och Forsdkringskassan nér det
giller drift, for att ndmna nagra.
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Den samlade strukturen utgér en helhet som mojliggdér bade nationell styrning och lokal
forankring. Genom tydliga roller, gemensamma processer och systematisk samordning
skapas forutséttningar for en hallbar och interoperabel digital infrastruktur som bidrar till
okad informationsdelning, effektivare processer och stirkt stod till patienter, personal och
beslutsfattare.

Figur 10 Nationell samverkansstruktur for sektorn hélsa, vrd och omsorg
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6.3 Forslag om finansiering av nationella arbetsgrupper

Det har varit utmanande att {4 tillracklig bemanning 1 de olika nationella arbetsgrupperna
med deltagare fran sektorn, inte minst de som initieras genom radet for interoperabilitet.
E-hédlsomyndigheten kan inte finansiera deltagarnas arbetsinsatser. Myndigheten har idag
bara mojlighet att betala deltagarnas rese- och logikostnader, medan 16nen finansieras av
den arbetsgivare som frivilligt 1ater sin personal delta i arbetet. Eftersom specifikationerna,
och andra delar av den nationella digitala infrastrukturen som myndigheten utvecklar, ska
styra informationsutbytet 1 varden dr det avgérande att vardens medarbetare har mojlighet
att delta 1 utformningen.

For att 16sa problematiken med bemanning av de nationella arbetsgrupperna foreslar
E-hdlsomyndigheten att regeringen Overvéger ett statsbidrag for att delvis finansiera
deltagandet. Det finns tre huvudsakliga typer av statsbidrag: generella statsbidrag, riktade
statsbidrag och kostnadsersattningar. For detta &ndamal bedomer E-hdlsomyndigheten att
riktade eller generella statsbidrag &r ldmpligast, eftersom det handlar om att stodja
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kontinuerlig verksamhetsutveckling snarare #n enskilda projekt.%® Det finns tva
fordelningsmekanismer: via Socialstyrelsen som fordelar till organisationer, kommuner
och regioner, eller via dverenskommelser mellan staten och SKR. Overenskommelse med
SKR ger enkel administration ndra huvudménnen, men nér inte direkt privata vardgivare.
Socialstyrelsen fordelar redan statsbidrag pa uppdrag av Regeringskansliet inom hilso- och
sjukvardens omrade. De statsbidrag som Socialstyrelsen fordelar kan né alla vardgivare
oavsett vardgivarens finansieringsform.

Statsbidraget bor ticka 16nekostnader for den tid som personal deltar i arbetsgrupper och
vissa merkostnader for administrativ hantering, men inte vikariekostnader. En berékning
baserad pad 5-10 parallella arbetsgrupper med 10-20 deltagare per grupp, dir varje
deltagare lagger 50-100 timmar per &r till en genomsnittlig kostnad pa 1 000 kronor per
timme inklusive overhead, ger ett behov pé 2,5-20 miljoner kronor per &r initialt.

Deltagarna ska representera teknisk, klinisk eller annan vardnéra verksamhetkompetens.
Forslaget skulle innebdra att medel fordelas baserat pa faktiskt deltagande och att
huvudménnen eller E-hdlsomyndigheten rapporterar vilka arbetsgrupper huvudménnen
deltagit i och med vilken omfattning.

En tidplan skulle kunna vara att regeringen beslutar om statsbidrag 2026 och ger i uppdrag
till E-hdlsomyndigheten att utforma villkor samt pilotimplementering under 2026 med 2,5
miljoner kronor. Full implementering kan vara pd plats fran 2027 med en maximal
omfattning pa cirka 20 miljoner kronor per ar. Beloppet kan sedan justeras baserat pa
faktiskt behov. Som referens fordelade Socialstyrelsen andra statsbidrag inom det sociala
omradet som totalt uppgick till mellan cirka 14,5 och knappt 17 miljarder kronor per ar
under perioden 2022-2024.%

6.4 Samarbete med SKR och Inera i syfte att underlatta for
huvudman och vardgivare

I arbetet med sédvil att genomfora NDI som utvecklingen av utpekade komponenter och
tjdnster finns stort behov av samarbete mellan SKR, inkluderat deras bolag Inera, och
E-hdlsomyndigheten. Det finns manga berdringspunkter som paverkar béda parters
planering och utveckling, se dven avsnitt 2.5. Samarbetet maste ytterst ske i samrdd med
regionerna och kommunerna i deras roll som huvudmén.

8 Riktade statsbidrag kan preciseras i férordningar, regleringsbrev eller genom andra regeringsbeslut.
8 Socialstyrelsen (2025). Arsredovisning 2024 (artikelnummer 2025-2-9424), 5.99.
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For att bana vig for ett samarbete kring NDI har E-hdlsomyndigheten, Inera och SKR under
aret haft terkommande dialoger pa hogsta beslutande niva for att hitta former for ett 6kat
och langsiktigt samarbete. Fokus har varit att komma 6verens om en gemensam malbild,
styrande principer, samordning och samverkansformer. Det har medfort att delar av det mer
operativa samarbetet for respektive komponent och tjanst behdvt ha en invintande position
under stor del av aret, vilket har varit utmanande for det nodvandiga operativa samarbetet.

Parallellt med enskilda dialoger med SKR och Inera har samarbete genomforts bredare,
tillsammans med flera olika aktdrer, dir dven Inera deltar. Inom ramen for befintliga
nationella rdd, forum och arbetsgrupper som E-hdlsomyndigheten driver har Inera varit
representerade. Det handlar exempelvis om Nationella radet for interoperabilitet,
Nationella arkitekturradet och radens gemensamma arbetsgrupp med fokus pa PDI och
NTK. I den arbetsgruppen har det bland annat diskuterats hur nuvarande infrastruktur som
Inera besitter ska kunna ateranvindas for att minska paverkan pa regionerna, utan att for
den delen tumma pé dels den nddvéndiga funktionalitet som behdvs pa ldngre sikt, dels att
ge ett adekvat stod till Gvriga aktorer. Pa langre sikt bedomer E-hdlsomyndigheten att denna
gruppering ir ett bra forum for att diskutera, lyfta och 16sa ut fragestéllningar gemensamt
dven for andra komponenter och strukturer inom NDI. Dialog med Inera och regionerna
har dven forts inom regionernas arkitekturrdd samt inom arbetet med Ena.

Under september blev det klart med samverkansformer och kontaktvigar mellan
E-hdlsomyndigheten och Inera dven for det operativa samarbetet géllande komponenter
och tjdnster. Forst ut var samarbete om sparrar och opt-out och dir har nu en kontakt
etablerats och dialogen &r igang. Fler dialoger initieras 16pande och E-hidlsomyndigheten
ser positivt pa att samarbetet nu kommit igang dven pa den operativa nivén.

6.5 Juridisk vagledning for anvandningen av halsodata

E-hdlsomyndigheten har tillsammans med Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) fatt i
uppdrag att utveckla former for och ta fram végledning for anvédndningen av hédlsodata,
med fokus pa den nationella digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvard.”

Uppdraget fokuserar pa den nationella digitala infrastrukturen, men myndigheterna ska
dven identifiera rittsliga osékerheter och kartligga upplevda och faktiska hinder for
dataanvandning. En Gvergripande ambition dr ocksa att arbeta for synergier 1 den statliga
vagledningen.

0 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former fér och
ge juridisk véagledning for anvandningen av hélsodata.
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Eftersom malet &r att skapa en vigledning som ar relevant for hilso- och sjukvardssektorn
har E-hédlsomyndigheten fatt i uppgift att samordna uppdraget. IMY ansvarar for
vigledning inom dataskyddsomradet.

Arbetet har inletts med nuldgeskartliggning och dialoger med sektorns aktdrer, sasom
regioner, kommuner, intresseorganisationer, SKR, Inera samt andra myndigheter. Ett forsta
forslag till teknisk 16sning for tillhandahallande av vigledning har tagits fram och
uppdraget ser over mojliga former for att kontinuerligt arbeta med att fanga in behov och
samverka kring juridiska fragor.

Arbetet med uppdraget ska redovisas i en separat rapport senast den 2 februari 2026.
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7 Huvudmans och vardgivares anpassningar till
infrastrukturen och EHDS-férordningen

7.1 Forberedelser och anslutning till infrastrukturen

Nationell ritt kommer att sétta ramarna for de krav som ska gélla for anslutning till de
register och it-funktioner som E-hdlsomyndigheten ska tillhandahélla. Utredningen
(S2024:A) har foreslagit att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
fA meddela foreskrifter om bland annat hur kraven pa anslutning ska fullgoras.
Foreskrifterna kommer att utgéra ett regelverk som specificerar tekniska och
organisatoriska krav som ska gélla for nir vardgivarna ansluter till myndighetens register
och it-funktioner. Manga av kraven kommer att preciseras 1 tekniska specifikationer for
anslutning samt Gverforingsformatet mellan vardgivarnas system och myndighetens
register och it-funktioner. Nér kraven &r uppfyllda kan vardgivare ansluta sina system, till
exempel vardinformationssystem.

Vardgivare kommer att behdva gora anpassningar sé att de kan uppfylla den kommande
regleringen. Det ar darfor viktigt att vardgivare och deras systemleverantorer sitter sig in i
de krav som EHDS-f6rordningen stiller, exempelvis gillande det europeiska formatet for
utbyte av de prioriterade kategorierna, och dven foljer utvecklingen av kommande svensk
reglering. Aktorerna i sektorn kan med fordel paborja sina forberedelser redan nu. Se
kapitel 6 och néstfoljande avsnitt for beskrivning av hur E-hdlsomyndigheten stodjer
sektorns aktorer att genomfora nddvindiga anpassningar.

Myndighetens erfarenheter och insikter frdn anslutningsprocessen for NLL kommer att
beaktas vid utformningen av anslutningsprocessen till myndighetens register och it-
funktioner. Med detta som utgéngspunkt kommer myndigheten att undersoka olika
mdjligheter att forenkla och effektivisera processen bade for anslutande véardgivare och
myndigheten.

For att underlétta informationsdelning inom sektorn kommer regelverket for anslutning till
E-hdlsomyndighetens register och it-funktioner i mojligaste mén att harmoniseras med den
identitets- och behorighetsinfrastruktur som beskrivs 1 avsnitt 4.1. Malet r att vardgivarnas
och huvudminnens investeringar i identitets- och behorighetsinfrastrukturen kan anvéndas
for sdvil anslutning till NDI som for annan informationsdelning.
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7.2 E-hdlsomyndigheten ger stod under hela processen

E-hdlsomyndigheten kommer att ldgga stor vikt vid att realisera en sammanhidngande
struktur for stod och styrning for att pa olika satt underlétta sektorns anpassning till kraven
1 EHDS-forordningen och anslutning till den nationella digitala infrastrukturen.

E-hilsomyndigheten har under aret fatt ett sidant stodjande uppdrag.”* Myndigheten ska
ge stod och végledning till vardgivare och systemleverantdrer i syfte att bistd dem genom
samtliga faser i anslutningen, fran forberedelse och planering till genomfoérande och
uppfoljning. Myndigheten ska &ven bistd aktdrerna med teknisk och verksamhetsmaéssig
expertis, felsokning och validering samt stod att genomfora lampliga verksamhetsanalyser.
Dessa analyser ska anvindas for att kunna hantera verksamhetsférdndringar som uppstér i
samband med anslutning till NDI, inkluderat de fordndringar som foljer av EHDS-
forordningen avseende primiranvindning. E-hdlsomyndighetens arbete ska underlitta for
huvudmén och vérdgivare att identifiera vilka befintliga processer som behdver anpassas,
vilka nya rutiner som maéste etableras och hur de bést kan dra nytta av de mojligheter som
uppstér genom nya réttsliga forutsattningar och den nationella digitala infrastrukturen.

E-hdlsomyndigheten ska ocksd inom ramen for ovan ndmnda uppdrag etablera en
utvecklarportal som erbjuder systemleverantorer och tekniska ansvariga hos vardgivare
mdjlighet att ldra, testa, dterkoppla och integrera it-system mot testmiljoer av NDI. Genom
utvecklarportalen ska det bli enkelt att hitta relevant teknisk dokumentation. Portalen ska
dven fungera som en samlad kunskapsbas dér tidigare erfarenheter, vanliga fragor och
l6sningar pa kdnda problem finns dokumenterade. Utvecklarportalen ska pa detta sétt
stodja vardgivare och systemleverantorer med forberedelse for att kunna ansluta och nyttja
NDI-komponenterna for system 1 produktion.

Uppdraget ska slutredovisas i februari 2026. Det kommer da inte att finnas nagon digital
infrastruktur att ansluta till. E-hdlsomyndigheten har ddremot genom uppdraget paborjat
arbetet med att etablera nodviandiga stodjande processer samt dokumentation som
successivt kommer att tillgédngliggdras. Arbetet kommer att fortsitta dven efter februari
2026.

Myndighetens kommer att under sommaren 2026 att lansera en utvecklarportal som
innehaller stod for test mot den Nationella katalogen dver vardgivare och utforare av
socialtjinst. Utvecklarportalen kommer sedan successivt fyllas med ny information om
infrastrukturkomponenterna, specifikationer och hur man ansluter. Nér det géller
patientdataindex och nationella tjdnsteadresseringskatalogen kommer denna portal

"1 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten att stodja vardgivare och systemleverantorer i samband med
anslutningen till den nationella digitala infrastrukturen (S2025/00973).
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anvéndas for att dela tidiga versioner av implementationsguider, och betaversioner av
granssnitt, for att f4 och omhénderta aterkoppling frén sektorn. Parallellt med detta skapas
samverkansforum for att dels fa aterkoppling kring hur utvecklarportalen kan skapa bast
nytta, dels fanga synpunkter pa komponenternas utformning och funktionalitet. Ytterligare
underlag for fortsatt utveckling av utvecklarportalen kommer inh&dmtas utifran erfarenheter
gjorda av Skatteverket och av arbetet med anslutning till NLL.

7.3 Stod till och samverkan med kommunala vardgivare

Kommunerna bedriver omfattande hélso- och sjukvardsverksamhet och utgdr en viktig
lank mellan den regionala vdrden, primérvarden och socialtjidnsten. Inférandet av NDI och
EHDS-forordningen skapar mdjlighet for kommunerna att mer effektivt ta del av
patientuppgifter som registrerats i den regionalt finansierade hélso- och sjukvarden.
Samtidigt medfor utvecklingen nya skyldigheter och tekniska krav pd kommunernas egna
system. I vissa regioner delar kommuner och regioner vardinformationssystem, medan de
1 andra regioner i1 dagslidget arbetar i separata system. Det finns dven skillnader i digital
mognad och mindre kommuner 4r mer angeldgna att ta del av regionens system &n storre
kommuner.”?> Forutsittningarna for datadelning mellan den regionala och kommunala
hélso- och sjukvérden (och delar av omsorgen) varierar ddrmed stort.

Behovet av samverkan och stdd till kommunerna har uppmérksammats badde inom ramen
for det arbete som bedrivits av regeringens samordnare for nationell digital infrastruktur
och E-hédlsomyndighetens egna kontakter med kommunala foretrddare, bland annat i ett av
regeringsuppdragen som myndigheten fatt under &ret.”® Foljande onskemal har
framkommit frdn kommunerna:

e Sékerstéll samordning och l6pande information i god tid for att underlatta
kommunernas planering och resursfordelning, tydliggor tidplan och samordna dem
med andra statliga initiativ.

e Sprid malgruppsanpassad information i olika format sasom utbildningsfilmer,
visualiseringar och Al-baserade verktyg, ge metodstdd sasom checklistor och
végledningar.

e Erbjud kompetenshéjande insatser, exempelvis inom informatik och
forandringsledning.

e Tydliggor kostnader for kommunerna som foljer med inférandet av EHDS-
forordningen och NDI.

72 50U 2024:33. Delad halsodata — dubbel nytta, s. 178.

73 Regeringen (2025). Uppdrag till E-halsomyndigheten att stodja vardgivare och systemleverantorer i samband med
anslutningen till den nationella digitala infrastrukturen (S2025/00973).
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e Ge juridiskt stod, sarskilt kring sekretess, skyddade identiteter, molnfragan och
olika réattsliga grunder for datahantering.

e FEtablera natverk med lokala samordnare som kan halla ihop arbetet inom
kommunerna.

Bade samordnarens och myndighetens egna dialoger visar ocksa att kommunala vardgivare
har mycket varierande forutsittningar nir det géller teknisk infrastruktur, organisatorisk
kapacitet och tillgang till kompetens. Flera kommuner har dven pekat pa att de till stor
utstrackning forlitar sig pd Adda, ett SKR-dgt bolag som stodjer kommuner och regioner
med upphandling, inkdép och verksamhetsutveckling, for stdd i kravstdllning gentemot
systemleverantorer. E-hdlsomyndigheten beddmer att ett nirmare samarbete med Adda
skulle vara ett effektivt sitt att stirka kommunernas mdjlighet att paverka sina leverantorer.

Sammantaget bedomer myndigheten att under 2026 behdver det etableras ett mer
koordinerat stod till kommunerna, deras samverkansorganisationer, SKR, Adda och
leverantdrerna for att den nationella digitala infrastrukturen ska kunna inforas pé ett
effektiv och hallbart sitt 1 hela landet.
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8 Kostnhader for och konsekvenser av
infrastrukturen

8.1 Kostnader for de prioriterade komponenterna

8.1.1 Forutsattningar for kostnadsberakningarna

I detta avsnitt redovisar E-hdlsomyndigheten berdknade kostnader for att utreda, utveckla
och forvalta de prioriterade komponenterna och strukturerna inom den nationella digitala
infrastrukturen som foreslés i denna rapport. Forvaltning av infrastrukturen omfattar sdval
tekniska komponenter som regelverk och styrning. I takt med att de juridiska
forutsittningarna kommer pa plats, arbetet med EHDS-forordningen fortgar och
genomforandeakter utformas och publiceras kommer framtagna komponenter och
regelverk sannolikt behdva kompletteras och vidareutvecklas. Detta medfor att skattning
av kostnader for forvaltning och vidareutveckling i dagslédget ar behédftade med osdkerhet.

Tyngdpunkten i redovisningen ligger pd de insatser som kridvs for att mojliggdra
grundldggande funktionalitet i den nationella digitala infrastrukturen och for att genomfora
EHDS-f6rordningen gillande primiranvindning. Berdkningarna bygger pa dvergripande
aktivitetsbeskrivningar, dér varje aktivitet har brutits ner i uppskattning av resursatgéngen
och fordelats pa de tre typerna av aktiviteter: utredning, utveckling och forvaltning.
E-hédlsomyndighetens tidigare erfarenheter av liknande aktiviteter har anvints som
referens, men har justerats for att ta hojd for komplexitet. Kostnader har forst berdknats per
komponent och dérefter samordnats for att beakta eventuella 6verlapp och synergier. Da
infrastrukturens forutsittningar &nnu inte &r slutligt fastlagda och kan komma att dndras
genom politiska beslut, bor kostnadsuppskattningarna ses som indikativa snarare &n
definitiva.

Myndighetens infrastrukturella komponenter behdver kontinuerligt vidareutvecklas for att
sakerstilla l1dngsiktig relevans, funktionalitet och sdkerhet. Den snabba teknologiska
utvecklingen medfor att krav, standarder och anvindningsmonster stindigt fordandras. Utan
regelbundna uppdateringar riskerar komponenterna att bli fordldrade, vilket kan resultera i
minskad effektivitet, begrinsad kompatibilitet och 6kade underhéllskostnader. For att méta
dessa utmaningar krdvs ett ekonomiskt utrymme som mojliggér kontinuerlig
vidareutveckling av den nationella digitala infrastrukturen.
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8.1.2 Kostnadsuppskattning for de prioriterade komponenterna

I tabellen nedan redovisas de berdknade totala kostnaderna for E-hdlsomyndigheten att
genomfora den nationella digitala infrastrukturen under perioden 2026-2029.

Tabell 1. Aktiviteter och kostnadsberékningar fér den nationella digitala infrastrukturen, totalt per
ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 66 33 10

Utveckling 251 211 137 63
Forvaltning 86 155 229 312
Totalt 403 399 376 375

E-hdlsomyndighetens berdknade kostnader for den nationella digitala infrastrukturen for
prioriterade kategorier enligt EHDS-forordningen géllande priméranvdndning under
perioden 20262029 foljer en fordelning dér utgifterna dr som hogst under 2026 och 2027,
dé huvuddelen av utvecklingsarbetet genomfors. Darefter minskar kostnaderna successivt
under 2028-2029 i takt med att flera komponenter dvergar till forvaltning.

Det dr dock viktigt att notera att faserna delvis overlappar. Under utvecklingsfasen kan
sdrskilda fragor behdva utredas, och &dven 1 forvaltningsfasen krévs en l6pande
vidareutveckling av komponenterna. Nir det inte varit mojligt att exakt faststilla
overgangen mellan faser har kostnaderna forts till den post som bedomts innefatta
huvuddelen av érets aktiviteter.

8.1.3 Samordnande myndighet for digital halsa

Tabell 2. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Samordnande myndighet for digital hilsa, per
ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 8

Utveckling 16 16

Forvaltning 11 16 38 42
Totalt 35 32 38 42
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E-hdlsomyndigheten har foreslagit att myndigheten tillsammans med Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska utses till myndigheter
for digital hilsa (MDH) och att E-hdlsomyndigheten tilldelas den samordnande rollen.
Infor ett sddant beslut har myndigheten under 2025 fortsatt att konkretisera och utarbeta en
etableringsplan fOr att anpassa processer och utveckla organisationen for att vara forberedd
for en roll som samordnande MDH.

For att identifiera och hantera praktiska gransdragningsfragor, sa att dubbelarbete kan
undvikas, har E-hdlsomyndigheten for avsikt att under vdren 2026 inleda samtal och
samarbete med berdrda myndigheter.

Kostnadsberdkningarna som redogjordes for i genomforanderapporten i februari 2025
ligger fast och har kompletterats med berékningar for 2029, da funktionerna for en roll som
MDH ska driftséttas och en fungerande klagomalsfunktion ska finnas pa plats.

8.1.4 Identitet och behorighet

Tabell 3. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Identitet, behorighet och sparbarhet, per ér,
miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 8 6

Utveckling 17 24 26 6
Forvaltning 8 12 18
Totalt 25 38 38 24

E-hdlsomyndigheten har ett pAgdende regeringsuppdrag om att skapa forutséttningar for en
effektiv och siker identitets- och behorighetskontroll inom den digitala infrastrukturen.

Organisationer som vill dela data med varandra behover kunna lita pé
behorighetsgrundande information. Losningen bygger pd en federativ struktur, med
gemensamma regler och ramverk. Infrastrukturen ska kunna anvéndas av bade privata och
offentliga vardgivare. E-hdlsomyndigheten ska ta fram ett tillitsregelverk, som innefattar
hur tillit till behorighetsgrundande information kan nds avseende delning av hélsodata
mellan vdrdgivare och atkomst till E-hdlsomyndighetens komponenter, med syfte att uppna
en dndamalsenlig, skalbar och sédker delning av hélsodata. I detta ingar arbete rérande
etablering av tillitsmérken inom Enas identitet- och behdrighetsinfrastruktur och for detta
syfte forenlig verksamhet inom myndigheten. Géllande kostnadsberdkningar jamfort med
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genomforanderapporten februari 2025 dr bedomningen att utvecklingsarbete aven kommer
ske under 2029.

Darutdver ska myndigheten dven ta fram 10sning for att realisera EHDS-forordningens krav
pa identifiering. Arbetet ska sékerstélla att nationell och gransoverskridande identitets- och
behorighetshantering samverkar.

8.1.5 Standarder, specifikationer och kodverk

Myndighetens arbete med standarder, specifikationer och kodverk samordnas inom
myndighetens arbete med interoperabilitet.

Tabell 4. Aktiviteter och kostnadsberikningar for Kodverkstjinst, per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 1

Utveckling 5

Forvaltning 5 11 5 5
Totalt 11 11 5 5

E-hdlsomyndigheten ska tillhandahélla en nationell kodverkstjénst for hantering, uppslag,
distribution och forvaltning av kodverk, klassifikationer och terminologier som anvénds i
nationella digitala infrastrukturen. Genom att E-hdlsomyndigheten samlar och
tillgidngliggdr kodverk som ska anvindas i1 de nationella respektive europeiska
specifikationerna underléttas arbetet med att implementera specifikationerna.

E-hdlsomyndigheten ska é&ven, tillsammans med sektorn, ta fram riktlinjer om
anvindningen av nationella kodverk 1 den nationella digitala infrastrukturen.
E-hdlsomyndigheten planerar att kodverkstjénsten ska vara tillgdnglig vid halvérsskiftet
2026.
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Tabell 5. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Sektorsspecifika standarder for
informationsutbyte av grunddata, per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning

Utveckling 6

Forvaltning 16 16 16 16
Totalt 22 16 16 16

De framtagna implementationsnéra specifikationerna for informationsméngderna person,
personal och organisation omfattar dokumenterade krav, modeller och tekniska FHIR-
profiler. Rutiner for att livscykelhantera specifikationerna kommer att séttas upp under
2026.

Tabell 6. Aktiviteter och kostnadsberikningar for Enhetlig tillimpning av standarder,
specifikationer och kodverk, per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning

Utveckling 18 18 18 15
Forvaltning 7 10 10 10
Totalt 25 28 28 25

E-hdlsomyndigheten kommer att i samarbete med sektorn ta fram, beddma och
tillgdngliggdra implementationsnira specifikationer for att mojliggora datadelning av de
prioriterade informationsméingderna enligt EHDS-forordningen. Myndigheten kommer att
leda och medverka 1 arbetsgrupper kring detta samt kring basprofiler for FHIR -standarden.
Arbetet faciliteras via funktionen for interoperabilitet.
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8.1.6 Patientdataindex och nationell tjansteadresseringskatalog

Tabell 7. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Patientdataindex, per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 2

Utveckling 18 5 5 5
Forvaltning 11 18 18 18
Totalt 31 23 23 23

Under 2026 kommer arbetet med patientdataindex (PDI) att fokusera pa att kartldgga och
definiera anslutningsprocessen samt utforma losningar och processer for grundladdning
och omladdning av PDI. Dessutom ska en supportprocess med tillhrande administrativa
funktioner etableras. Géllande kostnadsberdkningarna s dr beddmningen, jamfort med
genomforanderapporten fran februari 2025, att det krdvs mer utredningsarbete under 2026
och att utvecklingsarbete kommer behdvas dven under 2027, 2028 och 2029.

Tabell 8. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Tjansteadressering, per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 4

Utveckling 11 5 5 5
Forvaltning 11 11 11 11
Totalt 26 16 16 16

Under 2026 kommer myndighetens arbete med den nationella tjinsteadresseringskatalogen
(NTK) att fokusera pa att kartldgga och definiera anslutningsprocessen samt etablera en
supportprocess med tillhorande administrativa funktioner. Samtidigt ska ett funktionellt
komplett NTK-API utvecklas, behovet av testmiljoer utformas och implementeras, och den
information som hanteras 1 NTK kvalitetssdkras. Géllande kostnadsberdkningar jamfort
med genomforanderapporten februari 2025 ar beddmningen att det krdvs mer
utredningsarbete under 2026 och att utvecklingsarbete bedrivs dven under 2027, 2028 och
2029.

80 (94)



8.1.7 Nationell foretradarfunktion

Tabell 9. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Foretridare, per ar, miljoner kronor.

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 6 3 3

Utveckling 11 14 7 2
Forvaltning 7 10
Totalt 17 17 17 12

I EHDS-forordningen anges att medlemsstaterna ska tillhandahalla fullmaktstjdnster som
gor det mojligt for fysiska personer att ge andra fysiska personer tillgang till deras
elektroniska hilsodata, begrinsa atkomsten till specifika &ndamal, och hantera tillstdnd
over tid. Sverige behdver sdkerstilla en hantering som kan realisera réttigheten.
E-hdlsomyndigheten ska etablera Nationella foretrddarfunktionen som omfattar ombud
som patienten sjilv utser genom fullmakt. Nationella foretrddarfunktionen ska dven
omfatta réttsliga foretrddare som har legal ritt att foretrdda ndgon annan, exempelvis
vérdnadshavare och andra legala stillforetradare. Information om dessa tillgangliggors via
andra kéllor sdsom Skatteverket.

E-hilsomyndigheten ska etablera ett sérskilt register inom hélso- och sjukvérdssektorn for
hantering och lagring av fullmakter om de ombud som patienten sjélv har utsett genom
fullmakt (Fullmaktsregistret). Myndigheten kan via ett administrativt granssnitt ansvara
och hantera fullmaktsmallar och ta fram for regelverk som ror registret. Funktionalitet
utvecklas i samarbete med Bolagsverket och Digg for att dteranvénda den teknik och logik
som finns inom Ena byggblocket Mina ombud. Detta innebér en forédndring av arbetet dér
E-hdlsomyndigheten sjdlv inréttar ett register och en motsvarande tjanst, dar den
bakomliggande tekniken &r titt kopplad till hur Mina Ombud &r uppbyggd for att
mdjliggéra en potentiell framtida integrering och sammanvivning av de tvé tjénsterna.
Forandringen innebdr utdkade utvecklingskostnader 2026-2028 i jamforelse med
berdkningarna i genomforanderapporten februari 2025.
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8.1.8 Nationell sparrhantering

Tabell 10. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Sparrhantering och opt-out, per ar, miljoner
kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 5 5

Utveckling 35 29 10 10
Forvaltning 10 10
Totalt 40 34 20 20

Myndighetens mélséttning &r att utprovningsversioner av nationella spéarrfunktionen och
spirregistret ska vara tillgéinglig for utveckling och test i juni 2026. Aret direfter (juni
2027) rdknar myndigheten med att sparrfunktionen ska vara fardigstilld for utveckling och
test. Jamfort med kostnadsberdkningarna i genomforanderapporten fran februari 2025 &r
beddomningen att det krdvs mer utredningsarbete under 2026 och 2027 och fortsatt
utvecklingsarbete dven 2028-2029.

8.1.9 Nationell kontaktpunkt

Tabell 11. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Nationell kontaktpunkt, per &r, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 3 5 5

Utveckling 26 43 50 10
Forvaltning 60
Totalt 29 48 55 70

E-hdlsomyndigheten fortsétter och intensifierar arbetet med att etablera en nationell
kontaktpunkt for att uppfylla kraven i EHDS-f6rordningen. Detta sker bland annat genom
arliga uppgraderingar baserade pa nya krav och en anpassning till den férvédntade tekniska
overgangen till standarden HL7 FHIR. P4 sikt krdvs utveckling for att stddja nya
gransoverskridande tjinster, sdsom bilddiagnostik, rapporter om bilddiagnostik, resultat av
medicinska unders6kningar och utskrivningsrapporter. Den planerade driftsdttningen av
patientoversikt over landsgrianser under 2026 planeras till 2027 och detta bidrar till
omfordelning av kostnader mot tidigare berdkningar.
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8.1.10 Tillgangstjanster

Tabell 12. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Tillgangstjéinster patient och vardpersonal,
per ar, miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 15 10

Utveckling 35 40 5 5
Forvaltning 34 29
Totalt 50 50 39 34

E-hdlsomyndigheten ska utveckla och forvalta en statlig tillgdngstjanst med en gemensam
teknisk grund som mojliggdr dtkomst till prioriterade hilsodata for bade patienter och
hilso- och sjukvardspersonal. Utdver den underliggande tekniken bestar tjinsterna dven av
grafiska granssnitt dir patienter kan logga in for att ta del av sina hélsodata och utdva
rittigheter enligt EHDS-f6rordningen. Motsvarande géller for den statliga tillgangstjansten
for hilso- och sjukvérdspersonal.

E-hdlsomyndigheten bedomer att tillgangstjdnster for patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal 1 stora delar kommer vila pd samma typ av underliggande teknik och
darfor har myndigheten 1 denna rapport slagit samman kostnadsberdkningarna for
tillgdngstjanster for patienter och hélso- och sjukvardspersonal, vilket dr en skillnad
jamfort med genomforanderapporten fran februari 2025. Under 2026 kommer
myndigheten fortsatt fokusera pd att optimera infrastrukturkomponenterna och
tillgdngstjdnsternas underliggande teknik. Arbetet med anvidndargrénssnittet kommer att
inledas ndr optimeringen har natt en tillricklig grad.

8.1.11 Stod och styrning

Tabell 13. Aktiviteter och kostnadsberdkningar for Myndighetens stod till sektorn, per éar,
miljoner kronor

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 8

Utveckling 44 11 5 5
Forvaltning 19 56 58 58
Totalt 71 67 63 63
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E-hédlsomyndigheten kommer att péd flera sétt forstarka samverkan och samordning med
sektorn under 2026 for att ge goda fOrutséttningar for den omstdllning som krévs i
forhallande till NDI och EHDS-forordningen. For att skapa forutsattningar for sektorns
aktorer att mota viktiga milstolpar s& kommer myndigheten att ta fram en sektorsplan och
en samordningsplan (se avsnitt 9.1). E-hdlsomyndigheten kommer dven att fordjupa stodet
till kommunerna och deras systemleverantorer. Under 2026 kommer myndigheten fortsétta
att skapa medvetenhet i sektorn om EHDS-f6rordningen genom olika evenemang.

Under 2026 kommer E-hdlsomyndigheten ocksa att tillgingliggora en utvecklarportal och,
1 samarbete med Integritetsskyddsmyndigheten, fortsdtta att utveckla en vigledning for
juridiskt stod vid hantering av hélsodata. Detta dr exempel pé hur E-hdlsomyndigheten
arbetar for att realisera en sammanhéllen struktur for stod och styrning.

For att den nationella infrastrukturen pé langre sikt ska kunna méjliggora effektiviseringar
1 vdrden, och forbéttringar for patienter respektive hélso- och sjukvardspersonal, sa
kommer E-hdlsomyndigheten att fortsétta att samverka med sektorn kring dessa frigor i
olika sammanhang. Jimfort med uppskattningarna i genomforanderapporten februari 2025
ar bedomningen att fortsatt utvecklingsarbete kommer behdvas dven under 2028 och 2029.

8.1.12 Sakerhetsrelaterade atgarder

Tabell 14. Aktivitetsbeskrivning och kostnadsberdkning for sidkerhetsrelaterade atgirder
kopplade till infrastrukturen, per ar, miljoner kr

Aktivitet 2026 2027 2028 2029
Utredning 6 4 2

Utveckling 9 6 6

Forvaltning 6 9 10 25
Totalt 21 19 18 25

Den nationella digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvérden kommer 1 flera delar att
betraktas som samhéllskritisk, vilket stiller hoga krav pa it-sédkerhet under sédvil normal
drift som vid kris och ytterst krig. I detta arbete behdver relevanta EU-rdttsliga och
nationella regelverk beaktas och tillimpas. Kostnadsberdkningarna omfattar
sakerhetsrelaterade atgdrder samt dven drift, support och cybersikerhet, bade ur ett
infrastrukturellt perspektiv och for att stirka supportkapaciteten inom NDI.
Kostnadsberdkningarna bygger pa béttre kunskap gillande kommande behov vilket dr
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anledningen till justering av kostnader i1 jamforelse med genomforanderapporten februari
2025.

8.2 Infrastrukturens konsekvenser for samhallet

NDI syftar till att skapa béttre forutsattningar for enskilda att fa tillgéang till och kontroll
over sina hélsodata, effektivisera arbetssitten 1 varden samt att battre nyttja data i arbetet
med att utveckla och forbittra patientsdkerhet och kvalitet i hédlso- och sjukvarden. Denna
konsekvensanalys avser E-hdlsomyndighetens arbete med att utveckla en nationell digital
infrastruktur for hélso- och sjukvarden (NDI) och forbereda for att Sverige ska genomfora
EHDS-forordningen rorande primiranvindning.’* Konsekvensanalysen har utgatt frén att
den Overgripande arkitektoniska inriktningen for NDI som presenterades i februari 2025,

och som preciserats ytterligare i foreliggande rapport, ligger fast.”

Inférandet av en nationell digital infrastruktur (NDI) inom hilso- och sjukvarden innebér
omfattande fordndringar med potentiellt stora sambhillseffekter. Grundldggande
infrastruktur och digitala komponenter ar viktiga byggstenar, men deras verkliga véirde
uppstdr forst ndr de anvidnds i1 konkreta tjinster som skapar nytta for invénare och
medarbetare i varden.

Halso- och sjukvérden bestar i dagsldget av manga olika vardgivare och ett stort antal it-
system for hdlsodata. Manga génger dr de olika systemen inte integrerade med varandra.
Istdllet delas data genom att vdrdgivarna anvinder samma vérdinformationssystem eller
gemensamma tjinster som ir frivilliga att ansluta till, sisom NPO. Detta medfor att data
ofta inte delas eller att datadelningen &r bristfdllig. Néar information inte delas mellan
véardgivarna leder det till ineffektivitet, risk for felbehandlingar samt att patienter kan
behdva upprepa sin sjukdomshistorik 1 kontakt med olika vardgivare.

Behovet av effektiv informationsdverforing mellan olika vardgivare, savél offentliga som
privata, dr som storst ndr patienter har vardkontakter i olika regioner, i bade region och
kommun samt i1 savil primirvard som specialistvard. Det géller exempelvis varden av
dldre, som ofta har komplexa virdbehov och ménga olika vdrdkontakter, vilket okar
behovet av tillgang till information. Den demografiska utvecklingen, tillsammans med

74 Konsekvenser med anledning av féreslagna andringar i nationell lagstiftning har analyserats narmare i
Socialdepartementet (2025). Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan.

5 E-hdlsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
priméranvéndning. Slutredovisning av regeringsuppdrag (52023/02108 (delvis), S2024/01201 (delvis) och
$2024/02156 (delvis)). EHM 2024/03223.
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medicinska framsteg och okad livsldngd, har lett till att antalet dldre patienter dr hogt och
forvintas fortsdtta oka.

Pa langre sikt kommer tillgang till relevant och lattatkomlig information som mdjliggors
av NDI potentiellt kunna spara badde tid och resurser. Med samlad och tillgdnglig
information i anvindarvénliga grénssnitt kan onddiga och dubblerande undersdkningar
minskas, kliniska beslut forbéattras och patientsikerheten oka. P4 sé sitt skapas nytta for
patienter, vardgivare och medarbetare i varden.

Genom att anvinda gemensamma standarder och tekniska 16sningar som giller oavsett
region, kommun eller vardgivare kan NDI bidra till att data kan delas i storre utstrackning.
Det skapar forutsittningar ocksa for att vissa data kan anvéndas for att skapa ldgesbilder
och askadliggora var i landet det finns tillgdnglig vardkapacitet. Detta kan i sin tur minska
véntetider och kder samt bidra till 6kad jamlikhet 6ver landet. Som en foljd av att
informationsdverforing mellan virdgivare 1 olika regioner forbéttras, blir det lattare for
patienter att soka vard i andra regioner, exempelvis vid ldnga vintetider i hemregionen eller
nér specialistkompetens finns i en annan region. Relevant journalinformation kan da delas
elektroniskt. De rikstidckande tjdnster som finns i dagsldget mdter inte alla behov.

Flera olika standarder for informationsdelning finns idag implementerade och det kommer
att krdvas olika former av anpassningar nér det géller att dela data. For att en nationell
digital infrastruktur ska kunna implementeras fullt ut kommer det dven att kridvas ett
strukturerat, gemensamt och maélinriktat arbete vad géller nationellt enhetlig tillimpning
av gemensamma specifikationer, inklusive enhetlig anvindning av termer och begrepp. Att
enhetliggora och strukturera data nér data ska utbytas (utbytesformat) kan darfor innebéra
kostnader i 6vergdngsfasen. Kostnaden for anpassningen dr sannolikt mindre &n om kraven
pa enhetlighet och struktur hade lagts pa sjilva dokumentationen.’® Savil offentliga och
privata vardgivare som huvudmin behover forhalla sig till dessa krav pa utbytesformat i
upphandlingarna av vardinformationssystem. Systemen kommer ocksd att behdva vara
anpassningsbara samt tillrdckligt flexibla for att hantera kontinuerliga forandringar inom
omradet.

Nivéan av utmaningar och behov av investeringar kommer att variera mellan olika aktdrer,
likasa vilka nyttor som kommer varje aktor till del. Kraven 1 EHDS-f6rordningen och vid
anslutning till NDI kommer inledningsvis leda till dkade it-kostnader framforallt for
vérdgivarna, men det ska stéllas mot nyttorna som realiseras successivt over en lidngre
tidsperiod som pé sikt bor leda till effektivisering 1 hédlso- och sjukvarden.

76 SOU 2024:33 Delade halsodata — dubbel nytta, s. 225.
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Det finns betydande utmaningar med att viga forvintade kostnader for inférandet av NDI
mot de forvintade nyttorna. Uppskattningar av kostnaderna for utveckling,
implementering, utbildning samt forvaltning av system ar forenade med osédkerhet. Vidare
varierar kostnaderna fOr anpassning av vardinformationssystem, anslutning till
infrastrukturen samt 6vrig implementering mellan olika aktorer bland annat beroende pé
tekniska forutsittningar och organisation. Det dr dven svért att kvantifiera nyttor som 6kad
patientsdkerhet samt forbéttrad digital arbetsmiljo och forbattrad vardkvalitet.

Ytterligare en utmaning med en kostnads- och nyttoanalys ar att hilso- och
sjukvardssektorn dr 1 stindig fordndring inte minst nar det giller de upphandlingar och
inforanden av vardinformationssystem som flera regioner nu genomfor. Dessa
investeringar kommer att behdvas oavsett kraven i EHDS-forordningen och inforandet av
NDI. Mojligheten att gora triaffsdkra kostnadsuppskattningar paverkas ocksa 1 stor
utstrackning av att EHDS-forordningen och nationell ritt &nnu inte innehéller nagra
detaljerade krav gillande format och andra tekniska regelverk eftersom varken
genomforandeakterna eller nationell rétt, inklusive detaljerade foreskrifter, ar faststillda.

I anslutning till arbetet med foreliggande rapport har E-hdlsomyndigheten genomfort en
mer omfattande konsekvensanalys genom att forsoka kartligga konsekvenserna for olika
aktorer av att realisera NDIL. "’

7 E-halsomyndigheten (2025). Konsekvenser for hélso- och sjukvardens aktorer vid etableringen av en nationell
digital infrastruktur. EHM 2025/07054.
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9 E-halsomyndighetens fortsatta arbete med
NDI och EHDS-forordningen

9.1 Tidplan for NDI och EHDS-forordningen gallande
primaranvandning

Under 2025 har E-hédlsomyndigheten prioriterat de komponenter som utgdr grunden for
informationsutbytet 1 den nationella digitala infrastrukturen. Darutdver etableras nu en
infrastruktur for identitet och behorighet i hédlso- och sjukvarden som E-hdlsomyndigheten
kan ta ansvar for. E-hdlsomyndigheten kan ddrmed bidra till att skapa nddvéndig tillit
mellan parter inom hélso- och sjukvarden som kan eller ska dela hilsodata med varandra i
enlighet med EHDS-forordningen och nationell lagstiftning. Dessa delar har 6msesidiga
beroenden till varandra och behdver utvecklas samordnat for att infrastrukturen ska fungera
som en helhet.

E-hdlsomyndighetens fortsatta arbete foljer en dvergripande tidplan som idag stricker sig
fram till mars 2029, d& EHDS-forordningens krav pad delning av de forsta prioriterade
kategorierna av hédlsodata borjar gilla. Tidplanen nedan ger en Oversiktlig bild av de
viktigaste milstolparna for sdvil myndighetens leveranser som sektorns forberedelser.

Figur 11 Oversiktlig plan dver genomforandet av NDI och EHDS-forordningen géllande
primiranviandning

Dokumentation av

NDI-komponenter NDI-komponenterna

Visst anslutningsstod

finns och utdkas ?ﬁ_h APLer in f\n.slutningss'tt')d ar tillg?’ngliga for
kontinuerligt. mojligaste man ar i full funktion. anvandning.
faststallda. Vardgivare kan De statliga

Ska stodja véardgivare
i att planera
anslutningsarbetet.

paborja faktiska
anslutningsarbetet.

tillgangstjansterna
ar tillgangliga for
personal och patienter.

Leverantorer och
vardgivare kan pabdrja
utveckling och planera

for inférande.

:

‘_I

‘—l

&
— 2025 | 2026 | 2027 | 2028 | 2029 —>
® !
Betaversioner, inklusive
grundlaggande NDI-komponenterna Rattigheterna for patient
dokumentation, finns produktionsdugliga och personal tillgodoses
tillgangliga. - inga fler stérre via tillgdngstjanster. EHR-

Leverantorer och vardgivare kan
pabdrja planering och design.

Utvecklarportal lanserad.

@ Genomférandeakter faststéllda

andringar som
paverkar anvandarna.

88 (94)

system utbyter elektroniska
recept och expedieringar samt
patientoversikt.

Datadelning obligatorisk

@



Vid halvarsskiftet 2026 kommer E-hdlsomyndigheten att tillgangliggora betaversioner av
APLer till flera av myndighetens tekniska komponenter, inklusive tillhorande
dokumentation. Syftet dr att ge sektorns aktorer mojlighet att 1 ett tidigt skede bekanta sig
med grénssnitten och forstd hur de &r tinkta att anvindas. API:erna kommer inte att vara
fardigutvecklade vid den tidpunkten, men bedomningen dr att de dé& é&r tillrackligt
genomarbetade for att ge en konkret bild av deras funktionalitet och anvindning. I samband
med detta lanseras utvecklarportalen, som blir den centrala platsen for teknisk
dokumentation. Utvecklarportalen kommer &ven att innehalla en testmiljo, dér
systemleverantorer och utvecklare kan prova sina integrationer mot infrastrukturens API:er
via bland annat automatiserade testfall.

Vid arsskiftet 2026/2027 kommer E-hdlsomyndigheten att publicera mer detaljerad
dokumentation av APl:erna. Dokumentationen ska da dven omfatta information om hur
samverkansarkitekturen (se avsnitt 9.2.3) och infrastrukturen for identitet och behorighet
(se avsnitt 4.1) dr tdnkta att fungera tillsammans med APIl:erna. Bade APIL:er och
dokumentation kommer vid den tidpunkten att vara vésentligt mer fardigstillda &n de
betaversioner som tillgdngliggjordes ett halvar tidigare. Malséttningen med det stegvisa
tillgdngliggdrandet ar att vardgivare och systemleverantorer redan under 2026 ska kunna
paborja att planera och forbereda infor kommande anslutning.

Under 2027 ar malsittningen att dokumentationen av infrastrukturkomponenterna och
tillhorande API:er ska vara helt faststdllda. Det ska ge systemleverantorer och vardgivare
forutsittningar att inleda sitt utvecklingsarbete och planera for nddvéndiga forandringar 1
sina verksamheter och vardinformationssystem. E-hédlsomyndighetens ambition &r att
komponenterna och APl:erna vid halvarsskiftet 2027 ska vara produktionsdugliga.
Mojligheten att halla denna tidsplan bygger pa att de antaganden som myndigheten arbetar
utifran ligger ndra de genomforandeakter som EU-kommissionen ska besluta senast i mars
2027. Det innebaér i sé fall att inga storre fordndringar som paverkar anvédndningen aterstar
och att aktorer i sektorn kan inleda arbetet med att integrera sina system mot
infrastrukturen. Om genomforandeakterna medfor vasentliga fordndringar i forhéllande till
myndighetens nuvarande inriktning kan tidplanen behdva justeras.

Fréan arsskiftet 2028 dr malsattningen att E-hdlsomyndighetens anslutningsstod ska vara 1
full funktion. Det innebér att vardgivare och systemleverantdrer ska kunna anvinda
myndighetens fullstindiga utbud av tjdnster och dokumentation, vilket underléttar for
aktorerna i sektorn att paborja det praktiska arbetet med att ansluta sina system till den
nationella digitala infrastrukturen. Myndighetens ambition ar att mdjliggdra for anslutning
sa tidigt som mgjligt, men tidpunkten dr dock beroende av ndr nddvindig lagstiftning trader
1 kraft. Utifrdn nuvarande bedomning av lagstiftningsprocessen dr det sannolikt att
anslutning kan péborjas forst 1 borjan av 2028.
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E-hdlsomyndigheten kommer alltsd under en lédngre period att tillhandahélla stod till
vardgivare och systemleverantorer. De forberedande och stddjande insatser som
myndigheten genomfor under 2026 och 2027 — i form av dokumentation, testmiljoer och
tekniskt stod — syftar till att sjdlva anslutningen ska kunna genomforas pa ett sa effektivt
satt som mojligt ndr de rattsliga forutséttningarna vil ér pa plats.

Myndighetens leveranser kommer att visualiseras i en samordningsplan som tydliggor nér
E-hdlsomyndigheten avser att leverera olika komponenter, vilka leveranser som
koordineras av myndigheten samt nér sektorn forvintas genomfora egna aktiviteter.

Parallellt pagédr arbete med att ta fram en sektorsplan inom beredningsgruppen som é&r
utsedd och arbetar pd uppdrag av den strategiska samordningsgruppen (se avsnitt 6.1).
Sektorsplanen ska beskriva sektorns strategiska forflyttningar 6ver en flerarig period for
att nd de gemensamt prioriterade médlen. Genom att visualisera de steg som krivs for att
utveckla ekosystemet kan sektorsplanen fungera som savél ett gemensamt ingdngsvérde
till aktorernas mer detaljerade planer som att utgora ett diskussionsunderlag for hur olika
aktorer bidrar till de dvergripande forflyttningarna.

I forhéllande till samordningsplanen utgdr sektorsplanen det Gvergripande strategiska
ramverket som ger riktning &t den mer operativa planeringen. Arbetet med sektorsplanen
bedrivs inledningsvis 1 beredningsgruppen utifrdn fem strategiska omraden och kommer
att forankras brett, bland annat inom den nationella samverkansstrukturen, for att
sakerstélla en gemensam riktning for det fortsatta arbetet. En mer detaljerad beskrivning
av sektorsplanen finns 1 avsnitt 6.1 och 6.2.

9.2 Ytterligare omraden som kommer att prioriteras 2026

E-hdlsomyndigheten har identifierat ett antal utvecklingsomraden déir arbete kommer att
intensifieras eller paborjas under 2026. Det ror bland annat vissa patientréttigheter som
foljer av EHDS-forordningen, spédrbarhet, samverkansarkitektur och samordning av
infrastrukturen mot EHDS-f6rordningen géllande sekundidranvandning.

9.2.1 Patienters rattigheter enligt EHDS-férordningen

Den nationella digitala infrastrukturen som E-hédlsomyndigheten etablerar ska mdjliggora
for patienter att utova de rittigheter som foljer av EHDS-forordningen rorande
primdranvandning. Myndigheten har inlett arbetet med att mdjliggora flera av dessa
rattigheter. Fokus har legat pd de rittigheter som har stor paverkan pa den underliggande
tekniken, exempelvis patienters mdjligheter att fi tillgang till hdlsodata, begrénsa (spérra)
atkomst till hdlsodata, vdlja att std utanfor datadelningen (opt-out), fa notifiering om

90 (94)



vardpersonalens tillgang till sin hédlsodata och utse ombud. Ett utforskande arbete har
paborjats rorande de aterstaende rattigheterna: ladda ner en kopia, fora in egna uppgifter,
begira rittelse och dataportabilitet. Dessa réttigheter ar inte sérskilt utforligt beskrivna i
EHDS-forordningen. Ingadende beskrivningar viantas komma i genomférandeakterna 2027.
Vidare kommer utredningen (S 2024:A) under 2026 att lamna forslag om hur dessa
rattigheter ska regleras i Sverige. E-hdlsomyndigheten avser att under 2026 analysera hur
dessa rittigheter kan etableras och vilken paverkan de kan komma att fa pa sévil
infrastrukturen och tillgdngstjansterna som hélso- och sjukvardens processer.

Flera patientrattigheter som foljer av EHDS-forordningen fran 2029 ir réttigheter som idag
inte finns i Sverige. Det innebér att hilso- och sjukvéarden i nuldget saknar savél erfarenhet
av som funktionalitet fOr att hantera de nya rittigheterna. Vardgivare och
systemleverantdrer har exempelvis inte behovt tillhandahélla l6sningar som mojliggor for
patienter att ta del av sina personuppgifter i ett strukturerat och maskinlésbart format for
vidare anvindning (dataportabilitet).

For att dessa rittigheter ska kunna realiseras pd ett dndamélsenligt sétt krdvs ett
sektorsgemensamt ramverk med EHDS-forordningen som utgédngspunkt. Eftersom de nya
patientrittigheterna sannolikt kan péverka vardprocesserna blir det viktigt att berdrda
aktdrer involveras nir ramverket tas fram (se dven avsnitt 5.6.1). Inledningsvis kommer
arbetet med ramverket fokusera pa dataportabilitet for att sedan successivt utokas med
ytterligare rattigheter.

9.2.2 Sparbarhet

Spérbarhet mdjliggdr att f6lja hdndelser i en process. Det kan handla om individers dtkomst
till kdnslig information, men det kan ocksa innebéra att folja tekniska hdandelsekedjor for
att uppticka skadlig paverkan.

EHDS-forordningen stiller krav pa att patienten ska ha mdjlighet att bli notifierad om vem
som tagit del av information om patienten. Inom Xt-EHR har forslagen for de detaljerade
kraven blivit ndgot tydligare. Bland annat forordas att endast tillgdngstjénsten ska logga
vilken individ som haft atkomst. Ett vardinformationssystem som ldmnar ut information
behover bara logga till vilken organisation och/eller vilket system som informationen
lamnats ut till. Hur loggposter ska férmedlas till patienters tillgdngstjénster ser idag ut att
lamnas till medlemslénderna att sjélva besluta. Den slutliga utformningen, och vad som
beslutas av EU respektive medlemsstaterna sjdlva, kommer att preciseras i
genomforandeakterna som ska vara klara i mars 2027.
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Fram till mitten av 2026 kommer myndigheten att utforma ett forsta regelverk for
sparbarhet anpassat till svenska forhallanden. Syftet ar att regelverket ska kunna tillimpas
vid datadelning som understdds av NDI samt av anslutna vardgivare och
vardinformationssystem. Enas ramverk for sparbarhet ger en bra grund att sta pa for att
utveckla omradet sparbarhet och loggning inom sektorn hélso- och sjukvard.

9.2.3 Samverkansarkitektur

Samverkansarkitekturen syftar till att skapa en arkitektonisk grund for samverkan inom
sektorn och E-hdlsomyndigheten bedomer att det &r en strategiskt viktig forutsittning for
det fortsatta arbetet. Arkitekturen ska mojliggora ett effektivt och rittssékert
informationsutbyte inom sektorn med stod av NDI och i enlighet med krav enligt EHDS-
forordningen. For att sékerstdlla bred forankring och representation fran sektorn avser
myndigheten att involvera relevanta aktorer i arbetet, diribland regioner, kommuner,
privata vardgivare, branschorganisationer och systemleverantorer. Foretradare frén dessa
aktorer kommer att bjudas in att medverka i E-hdlsomyndighetens arbete med
samverkansarkitekturen.

E-hdlsomyndigheten avser att ta fram en forsta version av samverkansarkitekturen under
2026. Dérefter kommer arkitekturen att vidareutvecklas i takt med att den nationella
digitala infrastrukturen véxer fram och nya behov identifieras. I det inledande arbetet med
samverkansarkitekturen har myndigheten identifierat ett antal sirskilt viktiga omraden dir
arkitekturbeskrivningar for sektorns informationsutbyte kommer att behdvas. Det giller
bland annat informationsdelningsmdnster som samverkansarkitekturen behover stodja,
med tillhoérande referensarkitekturer, for att sektorns aktorer ska kunna forsta, planera och
genomfora nddvéndiga forandringar.

9.2.4 Beredskap och cybersakerhet

Det geopolitiska ldget har dramatiskt fordndrats 1 vart ndromrade de senaste dren och en
oroviackande trend dr den okade hotbilden mot Sverige, som dven drabbar hilso- och
sjukvarden. For att modta denna hotbild har ett omfattande nationellt arbete kring
cybersidkerhet och beredskap etablerats av MSB, Forsvarsmakten, PTS och andra
sektorsansvariga myndigheter. De nationella ramverken utgdr en viktig grund men det
kravs ett fordjupat arbete for hilso- och sjukvardens sérskilda forutséttningar.

Mot bakgrund av det siikerhetspolitiska liget, kommande lagstiftning’® och en fortsatt hog
nivad av cyberattacker ser E-hédlsomyndigheten ett behov av att stirka arbetet med

8 Prop. 2025/26:28. Ett starkt skydd for natverks- och informationssystem — en ny cybersékerhetslag.
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cybersédkerhet i sektorn. I beredningsgruppens arbete (se avsnitt 6.1) med att ta fram en
sektorsplan har cybersikerhet och beredskap lyfts fram som ett prioriterat omrade. I takt
med att hdlso- och sjukvarden anvénder allt fler digitala verktyg och system som blir allt
mer interoperabla dkar behovet av cybersikerhet. Aven forsdrjningsberedskapen vid kris
eller krig stiller hoga krav, till exempel att det finns nationella lager av exempelvis
lakemedel och formaga att hantera ett stort antal skadade och avlidna. Utéver detta stiller
Nato-medlemskapet krav och forvintningar pd Sverige. Interoperabilitet dr en central
utgangspunkt i savdl Nato- som EU arbetet’®. Inom sektorn behdver ett gemensamt
utvecklingsarbete bedrivas dér flera aktorer bidrar utifran sina roller och ansvar.

Det innebér bade att ta tillvara det som redan gors och att identifiera vilka delar som saknas
och vilka som behdver utvecklas med utgéngspunkt i hélso- och sjukvéardens behov.
E-hdlsomyndigheten ser bland annat behov av att sékerstilla robusthet i nationella digitala
infrastrukturer och etablera rutiner for snabb aterstillning i kritiska system och att
genomfora sektorsspecifika dvningar kopplade till kris och hdjd beredskap. Myndigheten
ser dven behov av att utveckla sdrskilda sédkerhetskrav for kliniska system och
medicintekniska produkter samt stirka sektorsspecifika ldgesbilder och bygga gemensam
analysformaga nér det giller exempelvis cybersidkerhet och beredskap.

E-hdlsomyndigheten dr beredd att ta en tydligare samordnande roll for sektorsspecifik
cybersikerhet och beredskap, i1 syfte att stirka samverkan, kunskapsutbyte samt den
gemensamma prioriteringen och genomforandet av dtgirder inom sektorn. Arbetet bor
bedrivas i ndra samarbete med MSB, regioner, kommuner, privata vardgivare och andra
aktorer och knytas till atgérder och strategiska forflyttningar som anges i sektorsplanen (se
avsnitt 6.2).

Ett eventuellt samordningsarbete behdver dock ses som ett komplement till de insatser som
redan bedrivs inom Nationellt cybersdkerhetscentrum (NCSC). Det forutsétter ndra och
aterkommande avstdmning med NCSC for att sékerstélla tydlig rollférdelning, undvika
overlappande insatser och ta till vara de omraden dar NCSC redan har etablerade strukturer
och kapacitet. Det dr dven viktigt att identifiera vilka delar av det sektorsspecifika arbetet
som med fordel kan hanteras inom NCSC:s befintliga uppdrag och vilka omrédden som
sarskilt motiverar ett sektorsspecifikt initiativ.

9.2.5 NDI och sekundaranvandning av data

De regeringsuppdrag som E-hdlsomyndigheten fétt gillande en nationell digital
infrastruktur for hélso- och sjukvérden har varit inriktade pa att realisera infrastrukturen

9 @Sam (2024). Trender som paverkar digitaliseringen av offentlig forvaltning. ES2024-03.
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for primdranvindning, det vill sdga att hédlsodata ska kunna delas i hela landet for
virddndamal. E-hdlsomyndigheten ser dven en tydlig koppling mellan primédranvéindning
och sekunddranvdndning 1 arbetet med specifikationer for utbyte av hilsodata.
Utgangspunkten i specifikationsarbetet dr att skapa sd goda forutsattningar som mojligt for
att uppgifter som anvéinds for priméra dndamél ocksd kan vidareanvindas for andra
dndamal. Aven om sekundiranvindning inte har varit i fokus hittills har de sekundira
dndamalen beaktats och kommer att fortsatt beaktas i arbetet framat med NDI.

Inom ramen for sekunddranvindning av hilsodata ska varje medlemsstat utse ett eller flera
organ med ansvar fOr att mojliggora tillgdngen till hdlsodata (HDAB) och en nationell
kontaktpunkt for sekundiranvindning (NCP 2). Socialstyrelsen har regeringens uppdrag
att forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgdng till hilsodata enligt EHDS, och i det
uppdraget ingdr att utreda forutsittningarna for att vara savdl samordnande HDAB som
NCP 2.8 Utredningen (S2024:A) har dven foreslagit att Socialstyrelsen blir samordnande
HDAB.®

E-hélsomyndigheten kommer att fortsétta koordinera utvecklings- och inférandearbetet av
EHDS-forordningen géllande primiranvandning och samarbeta med andra myndigheter
kring sekunddranvindning av hélsodata. Malet ar att i mojligaste man undvika att parallella
strukturer byggs upp och att l&ngsiktigt bygga en héllbar nationell modell for primér — och
sekundiranvindning av hilsodata. 1 uppdraget som MDH och NCP gillande
primdranvandning kommer E-hédlsomyndigheten aktivt samverka med andra myndigheter
for att uppna detta mal.

80 Socialdepartementet (2025). Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda for att bli ansvarigt organ for tillgang till
hélsodata enligt EHDS (52025/00977 (delvis)).

81 Socialdepartementet (2025). Det europeiska hélsodataomradet — sekundaranvandning och ansvarsfordelning mellan
myndigheter.
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