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Forord

Regeringen har gett E-hdlsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) i
uppdrag att utveckla former for och ta fram juridisk vigledning for anvindning av
hilsodata, med fokus pd den nationella digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvard.
Denna rapport utgdr myndigheternas slutredovisning av uppdraget.

Savil E-hédlsomyndigheten som IMY ser védgledning pd hdlsodataomradet som en viktig
och prioriterad frdga. Nér hélso- och sjukvérdens aktorer har sédan vagledning som de
behover kan de tryggt genomfora digitaliseringssatsningar utan att riskera individers
réattigheter. Sddana satsningar har potential att skapa stort virde for varden av patienter
men ocksa for forskning och innovation.

Myndigheterna anser att den juridiska végledningen pa hilsodataomradet behover
utvecklas och skalas upp for att sdkerstilla att stodet till hdlso- och sjukvardens aktorer
blir effektivt och &ndamélsenligt. Genom att utveckla statliga myndigheters samverkan
vid juridisk végledning inom hélsodataomradet for att nd samsyn och forenkla for
mottagaren av informationen, skapas tydligare och tryggare forutséttningar for
hanteringen av hélsodata. E-hdlsomyndigheten och IMY ser arbetet med detta
regeringsuppdrag som ett forsta steg for att bidra till att forverkliga en sddan intention.

Vi vill tacka regioner, kommuner, privata vardgivare, branschorganisationer,
myndigheter och 6vriga aktorer som har bidragit till arbetet.

Gunilla Nordlof Eric Leijonram
Generaldirektor Generaldirektor
E-hédlsomyndigheten Integritetsskyddsmyndigheten
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Sammanfattning

Regeringen har gett E-hdlsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) i
uppdrag att utveckla former for och ta fram juridisk vigledning for anvindningen av
hélsodata. Det har ingatt i uppdraget att beskriva osékerheter avseende hur regelverk ska
tolkas samt de juridiska hinder som aktorerna inom hilsodataomrédet upplever. Det har
ocksa ingétt att analysera hur samordnad vigledning pa hilsodataomréadet kan ges i
framtiden och vilka andra myndigheter som pa sikt bor inga 1 vigledningsarbetet.

I rapporten foreslas att E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag av regeringen att:

e ta fram juridisk vigledning om delning av hilsodata, inom ramen f6r
myndighetens verksamhetsomréde,

e inrdtta och leda arbetet i ett nationellt rad for juridiska fragor som syftar till att
fdnga upp och bidrar till att mota behovet av vigledning inom hélsodataomradet,

e utreda och ta fram ett forslag till en vidareutvecklad digital 16sning f6r samordnad
juridisk végledning.

E-hédlsomyndighetens och IMY:s undersokning visar att hdlso- och sjukvardens aktorer
upplever osdkerheter och hinder inom flera omraden, bland annat inom
dataskyddsomrédet, forvaltningsrittslig lagstiftning och nér det géller hur olika regelverk
forhaller sig till varandra. Det finns ocksa fragor om ny teknik, som Al och molntjénster.

E-hilsomyndigheten och IMY har tagit fram ny védgledning pd 6vergripande niva och en
forsta version av en juridisk soktjénst inom ramen for uppdraget.
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1 Uppdraget

E-hdlsomyndigheten och IMY har fatt i uppdrag att utveckla former for och ta fram
juridisk vigledning for anviindningen av hiilsodata.! Myndigheterna ska 4ven identifiera
och beskriva osdkerheter avseende hur regelverk ska tolkas samt de juridiska hinder som
aktorerna inom hélsodataomradet upplever. Uppdraget omfattar vidare att analysera hur
samordnad vigledning kan ges i framtiden och vilka andra myndigheter som pé sikt bor
ingd 1 vigledningsarbetet.

Bakgrunden till uppdraget dr att juridiken kring hanteringen av hélsodata upplevs som
komplex. Osdkerhet kring hur olika regelverk som styr hantering av data forhéller sig till
varandra kan vara en bidragande orsak till att digitala satsningar fordrojs eller inte
genomfors, trots ett stort behov av effektiv och sidker informationshantering.

Redovisningen till Regeringskansliet ska innehélla forslag pa hur den védgledning som
etableras och testas kan utvecklas och forvaltas pa kort och lang sikt. Myndigheterna ska
redogora for eventuellt behov av ytterligare forsoksverksamhet under 2026 samt kort-
fattat redovisa genomfort arbete och kostnadsuppskattningar for de forslag som lamnas.

1.1 Centrala begrepp

Inom ramen for uppdraget har E-hdlsomyndigheten och IMY definierat centrala begrepp
enligt foljande.

Begrepp Definition/forklaring

Halso- och Aktorer som anvander halsodata for primara eller sekundara
sjukvardens aktorer andamal. Det kan exempelvis vara vardgivare,
forskningshuvudman och myndigheter.

Halsodata All data som pa ett eller annat satt ror personers halsa.

Halsodataomradet  Det samlade systemet av strukturer, processer och aktorer som
mojliggor insamling, lagring, férvaltning, analys och
tillgangliggérande av data som ror individers halsa och vard.
Halsodataomradet omfattar dven data som inte i sig behdver
utgora halsodata, men som behdvs for att mojliggora, underlatta
eller effektivisera datadelning inom halsodataomradet.

1 .§2025/01277(delvis) Uppdrag till E-hidlsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former for och
ge juridisk végledning fér anvindningen av hélsodata.
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2 Forslag

I uppdraget har ingétt att analysera hur samordnad végledning pa hédlsodataomradet kan
ges 1 framtiden och vilka andra myndigheter som pé sikt bor involveras i
véigledningsarbetet. Redovisningen ska enligt uppdraget innehélla forslag pd hur den
vagledning som etableras och testas kan utvecklas och forvaltas pa kort och lang sikt,
utifrdn malgruppens® behov. Myndigheterna limnar foljande forslag i dessa delar.

2.1 Uppdrag att ta fram juridisk vagledning om delning av
halsodata inom E-hdlsomyndighetens verksamhetsomrade

Forslag: E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag av regeringen att ta fram végledning i
juridiska frdgor inom ramen for myndighetens verksamhetsomrade, exempelvis avseende
nationell digital infrastruktur och det europeiska hélsodataomradet (EHDS) vad giller
delning av hilsodata.

2.1.1 Skal till forslaget

Sverige star infor omfattande forédndring i och med upprittandet av en nationell digital
infrastruktur inom hilsodataomradet. EHDS-forordningen® kommer att innebéra ny
lagstiftning och dndringar 1 befintliga regelverk. E-hdlsomyndigheten ser ett behov av att
systematiskt analysera befintliga och nya regelverk samt att ta fram nya juridiska
vagledningar inom hilsodataomradet som saknas idag, och som inte ligger inom andra
myndigheters ansvarsomrdden. Arbetet innefattar analys av befintlig och kommande
lagstiftning med bérighet pa den nationella digitala infrastrukturen och EHDS-
forordningen.

I delbetinkandet Samordnat juridiskt stod och végledning for hilso- och sjukvérdens
digitalisering (SOU 2023:83) foreslas E-hdlsomyndigheten {4 i uppgift att samordna de
statliga myndigheternas stod och végledning i juridiska fragor rérande hanteringen av
information for hilso- och sjukvardens digitalisering. For att kunna tillmotesga och stodja
hilso- och sjukvérdens aktorer 1 dessa fragor gor E-hdlsomyndigheten bedomningen att
medel for ytterligare resurser inom framfor allt juridisk kompetens kommer att behova
tillféras myndigheten, se avsnitt 2.5.

2 E-hdlsomyndigheten och IMY har uppfattat att mlgruppen i detta avseende utgérs av hilso- och sjukvérdens aktérer.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomradet och om éndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847.
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2.1.2 Konsekvenser av forslaget

Ett tydligt uppdrag och forstérkt kapacitet hos E-hdlsomyndigheten skapar forutséttningar
for en utdkad och mer tillgénglig statlig juridisk végledning inom hilsodataomradet.
Effekten blir ett tydligare och mer tillforlitligt stod for aktorer inom hélso- och
sjukvardssektorn.

2.2 Uppdrag att inratta nationellt rad for juridiska fragor

Forslag: E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag av regeringen att samordna de statliga
myndigheternas vigledning i juridiska frdgor inom hilsodataomradet genom att inrétta
och leda arbetet i ett nationellt rad for juridiska fragor. Radet bor vara ett forum for
informations- och erfarenhetsutbyte dér behov av juridisk véigledning kan fingas upp.
Radet bor ha en bred representation fran myndigheter som ger vigledning pa
hilsodataomradet och hélso- och sjukvardens aktorer. Vid behov kan arbetsgrupper
tillséttas for specifika fragor. E-hdlsomyndighetens uppgift bor vara att samordna och
verka fOr att viigledningar blir sa samstdmmiga och heltickande som mojligt.

2.2.1 Skal till forslaget

I dialogerna med hélso- och sjukvardens aktdrer och berérda myndigheter har det
framkommit 6nskemal om ett gemensamt forum for informations- och erfarenhetsutbyte
om juridiska fragor. Utmaningar och behov behdver inhdmtas, prioriteras och hanteras i
en ordnad process. Det foreslagna radet syftar till att tillmotesga dessa onskemal och
skapa forutsittningar for samsyn bland de myndigheter som ldmnar vigledning pa
omrddet i frdgor om tillimpliga regelverk.

E-hilsomyndigheten har sedan tidigare etablerat en nationell samverkansstruktur med
strategiska och taktiska grupper samt rad for arkitektur och interoperabilitet. Ett rad for
juridiska fragor, i E-hdlsomyndighetens regi, blir ett naturligt komplement och stirker
formagan att utveckla en gemensam nationell digital infrastruktur.

Inledningsvis bor radet, fran den statliga sidan, besta av E-hdlsomyndigheten, IMY,
Myndigheten for digital forvaltning (Digg), Socialstyrelsen, Lakemedelsverket,
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och Forsdkringskassan. IMY bor delta i radet
utifran myndighetens uppgift att ge vigledning pa dataskyddsomradet. Pa sikt kan fler
myndigheter ingd som permanenta medlemmar. Radet bor utdver
myndighetsrepresentanter besta av jurister och andra representanter fran regioner,
kommuner, myndigheter, privata vardgivare samt frdn akademi och industri.
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Juridiska frdgor inom hilsodataomradet berdr flera olika myndigheter. For att sdkerstilla
en samordnad och harmoniserad statlig juridisk vdgledning inom hélsodataomradet
behovs ett strukturerat samarbete mellan berérda myndigheter.

Inom E-hélsomyndighetens radsstruktur finns mojlighet att skapa arbetsgrupper for
sédrskilda frigor. Som ett forsta steg bor en sdidan myndighetsgemensam arbetsgrupp
bildas for att konkretisera myndigheternas strategier och samarbetsformer for det fortsatta
arbetet med samordnad statlig vigledning.

Strategisk samordningsgrupp

!

Beredningsgrupp

oottt Aok
!

Nationella rad

Arbetsgrupper o Statlig samverkan
Samarbeten utifran Nationell x Halsa, vard y p
verksamhetsomrade infrastruktur Lakemedel och omsorg EHDS . . /

Figur 1. Rad for juridiska fragor — en del i E-hdlsomyndighetens samverkansstruktur

2.2.2 Konsekvenser av forslaget

Rédsstrukturen ger hilso- och sjukvardens aktdrer mdjlighet att pdverka statlig juridisk
vagledning och starker sektorns samlade formaga. Genom att myndigheterna aktivt
samverkar 1 arbetet med juridisk vigledning uppnas en nivé av kvalitetssékring och
synergier som svarligen kan uppnas pé annat sitt. Forslaget skapar forutsittningar for en
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samordnad statlig vigledning pa omradet och minskar riskerna for otydligheter och
motstridig information fran olika myndigheter. Effektiva arbetssitt och samarbete mellan
berdrda myndigheter skapar dessutom forutsattningar for 6kad kvalitet 1 vagledningen. Pa
langre sikt kan detta bidra till en mer harmoniserad tillimpning av regelverk och stodja
utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen.

2.3 Uppdrag att utreda och ta fram forslag till digital
|6sning for samordnad juridisk vagledning

Forslag: E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag av regeringen att utreda och ta fram ett
kostnadssatt forslag till digital 16sning for samordnad juridisk véigledning inom
hilsodataomradet. Uppdraget bor innefatta vidareutveckling av den digitala soktjdanst som
utvecklats inom ramen for detta uppdrag samt eventuell ny funktionalitet utifran
maélgruppens behov. Det nya uppdraget bor genomforas i samrad med berdrda
myndigheter.

2.3.1 Skal till forslaget

Det ér ett onskemal fran hélso- och sjukvardens aktorer och vidtalade myndigheter att
statlig juridisk vigledning ges pa ett samlat sétt. E-hdlsomyndigheten har inom
uppdragstiden utvecklat en forsta version av en juridisk soktjédnst som beskrivs ndrmare i
avsnitt 4.2. E-hdlsomyndigheten och IMY ser behov av att utreda forutsattningar for, och
pa sikt utveckla, en langsiktig teknisk 16sning for att stodja arbetet med en samordnad
statlig vigledning pa hilsodataomradet. For att skapa sa goda forutsattningar som mojligt
for ett sddant arbete bor det genomforas 1 samrad med berdrda myndigheter.

2.3.2 Konsekvenser av forslaget

En vidareutvecklad och forbattrad tjénst skulle exempelvis kunna innehalla utdkat
innehall av védgledning. Andra exempel pa mojlig utveckling dr avancerade sok- och
analysmdjligheter med hjilp av Al-baserade verktyg samt mojlighet till interaktion med
anvindarna. Sddana forbattrade funktioner kan gora det mdjligt att jamfora innehallet i
myndigheternas vigledningar och skapa forutséttningar for harmonisering,
kvalitetssékring och verksamhetsutveckling.

Sammantaget kan en vidareutvecklad tjinst av detta slag bli ett viktigt stod for hélso- och
sjukvérdens aktorer. Den skulle bidra till att underlétta hanteringen av hélsodata, i
enlighet med detta uppdrag och syftet med juridisk vigledning.
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2.4 Kostnader for forslagen

Enligt uppdraget ska redovisningen innehalla kostnadsuppskattningar for de forslag som
lamnas. E-hidlsomyndigheten beddmer att forslagen som redovisas i denna rapport leder
till foljande kostnader for myndigheten.

Forslag 2026 2027 2028

2.1 Uppdrag att ta fram Juridisk
statlig juridisk vagledning ~ kompetens 7 mkr 7 mkr 7 mkr
inom halsodataomradet

Administration
och 6vriga 1,2 mkr 1,2 mkr 1,2 mkr
kostnader

2.2 Nationellt rad for

juridiska fragor Kostnader for detta forslag innefattas i forslag 2.1

2.3 Uppdrag att ta fram

forslag till digital |6sning Kompetens inom 0.9 mkr
for samordnad juridisk utredning och it '
vagledning

2.5 Samlade konsekvenser

Ett nationellt rad for juridiska fragor och en vidareutvecklad digital 16sning for
samordnad juridisk vigledning inom hilsodataomradet skapar forutséttningar for en mer
samordnad och enhetlig statlig vigledning inom hilsodataomradet. Dessa dtgérder kan
minska osdkerheten 1 réttstillimpningen och bidra till 6kad rattssédkerhet och
forutsdgbarhet for berdrda aktorer.

For hélso- och sjukvardens aktorer syftar atgérderna till att tillgdngen till tydlig, samlad
och samordnad juridisk végledning forbéttras, vilket kan minska osdkerhet och
underléttar forberedelser infér kommande lagstiftning, bland annat med anledning av att
bestimmelserna i EHDS-forordningen ska borja tillimpas. Aktorerna ges ocksa mojlighet
att paverka prioriteringar genom deltagande i det foreslagna radet.

For samhéllet 1 stort skapar en mer harmoniserad réttstillimpning forutsattningar for en
siiker och effektiv hantering av hélsodata. Okad transparens och tillgéinglighet bidrar till
fortroende for den statliga vigledningen och frimjar innovation inom omradet.
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3 Hinder, osdkerheter och behov av juridisk
vagledning

Uppdraget har omfattat att identifiera osékerheter kring tolkning av regelverk och
juridiska hinder som aktorer inom héilsodataomradet upplever och att analysera hur
samordnad vagledning kan ges i framtiden. Det har inte ingatt 1 uppdraget att undersoka
andra mdjliga hinder for hantering av hilsodata, sdsom exempelvis tekniska hinder.

E-hilsomyndigheten och IMY har tagit del av aktuella rapporter och betdnkanden samt
fort dialoger med berorda aktorer, daribland regioner, kommuner, statliga myndigheter,
statliga utredningar, privata vardgivare och systemleverantorer (se bilaga). Dialogerna
har genomforts bade enskilt och vid digitala workshoppar. Samtliga kommuner och
regioner har kontaktats skriftligen och fatt mojlighet att Iimna information om sina
juridiska utmaningar. Nedan summeras vad som framkommit om befintlig statlig
végledning, upplevda osédkerheter och juridiska hinder samt behovet av och
forutséttningarna for framtida statlig vagledning pa omradet.

3.1 Befintlig statlig vagledning

Det dr ménga myndigheter som tillhandahaller juridisk vigledning pa hilsodataomradet.
E-hdlsomyndigheten och IMY har gjort en dversiktlig kartldggning av befintlig
végledning och haft méten med flertalet av de berdrda myndigheterna. Végledningarna
tacker fragor pé ett antal olika omrdden, sdsom dataskydd, dokumentation, digitalisering
och informationssékerhet.

Den juridiska viagledningen tillgéngliggors pa olika sétt. Samtliga vidtalade myndigheter
har valt att publicera védgledningar pa sin hemsida, med nigon typ av sokfunktion,
antingen som I6pande text pa hemsidan eller som nedladdningsbara PDF-filer.
Vigledning ges ocksa via exempelvis nyhetsbrev, korta informationsfilmer, genom
framtagna fragor och svar, checklistor och fallbeskrivningar. Graden av interaktion med
anvindarna varierar.

Samtliga vidtalade myndigheter erbjuder ocksa mdjlighet att komma i kontakt med
myndigheten for juridisk vigledning. Den vanligaste kommunikationskanalen dr via
funktionsbrevlada eller frageformulér. Hur fragorna dérefter hanteras och besvaras
varierar. De kan exempelvis besvaras direkt till fragestdllaren, publiceras i en
anonymiserad funktion for fragor och svar eller listas som behov 1 myndighetens
végledningsarbete.
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Vissa myndigheter erbjuder vigledning i realtid, exempelvis via telefon eller
chattfunktion. Végledning i realtid &r uppskattat av fragestillarna men beskrivs som tids-
och resurskrivande av myndigheterna. Gemensamt f6r de myndigheter som erbjuder
denna typ av service &r att den har foregétts av ett flerarigt arbete med att ta fram och
bygga upp en kunskapsbank med juridiska vigledningar.

3.2 Upplevda osakerheter och juridiska hinder

E-hédlsomyndighetens och IMY:s undersdkning visar att hilso- och sjukvardens aktorer
upplever osdkerhet och juridiska hinder inom flera omridden. Pa dataskyddsomrédet finns
fragor gillande vilken réttslig grund som kan anvéndas for olika behandlingar av
personuppgifter, vad som géller 1 fraga om ansvar for personuppgiftsbehandling i olika
situationer och vilket skydd som é&r ldmpligt for uppgifterna. Aktorerna dr ocksa osdkra
pa hur personuppgifter far anvandas for sekundira &ndamal, till exempel forskning och
kvalitetsuppfoljning. Aven inom forvaltningsrittslig lagstiftning finns oklarheter, bland
annat kring hantering av allménna handlingar, sekretess och vardnadshavares eller
ombuds tillgang till patientjournaler.

Den snabba teknikutvecklingen skapar nya juridiska frdgor. Aktorerna efterfragar tydlig
véigledning om hur artificiell intelligens, digitala kommunikationstjénster och
molntjdnster kan anvidndas pé ett sdkert och lagligt sitt av hilso- och sjukvardens aktorer.

Undersokningen visar ocksa att det rader osékerhet kring hur olika regelverk forhaller sig
till varandra. Osikerheten beror bland annat dataskyddsférordningen (GDPR)?,
patientdatalagen (2008:355), lagen (2022:913) om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), EHDS-
forordningen, Al-forordningen®, NIS 2-direktivet® och MDR-férordningen’.

4 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning).

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell
intelligens och om &ndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens).

¢ Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om atgirder for en hog gemensam
cybersékerhetsniva i hela unionen, om &ndring av forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om
upphédvande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet).

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
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3.3 Dialog om framtida statlig vagledning

Haélso- och sjukvardens aktorer efterfragar statlig juridisk végledning som &r praktisk att
anvinda, malgruppsanpassad och uppdaterad. Det finns behov av enhetlighet och
samstdmmighet 1 myndigheternas vigledning for att undvika motstridiga tolkningar av
regelverk. Nir det 4r mdjligt bor vagledning utga fran typsituationer for att underlitta
tillimpningen. Vagledningen bor goras tillganglig i olika format, sdsom direktkontakt via
chatt eller telefon, med sammanstéllda fragor och svar samt i form av checklistor och
mallar. Al-baserade verktyg kan underlétta genom att exempelvis ge snabbare svar.

Aktorerna uttrycker dven behov av 6kad kontakt med myndigheterna och en transparent
process dir nya fragor eller omraden som behdver belysas kan diskuteras och prioriteras
gemensamt. Vid dialogerna framkom forslag om webbinarier infor ny lagstiftning och
aterkommande forum for dialog och erfarenhetsutbyte.

Aven myndigheterna efterfrigar gemensamma forum for dialog med hilso- och
sjukvérdens aktorer och uttrycker 6nskemal om 6kad statlig samverkan. Samtidigt har det
framforts att detta maste viigas mot tillgidngliga resurser. Varje myndighet bor fortsatt
uttala sig inom sitt ansvarsomrade, men anvédndare av juridisk vigledning bor dnda, dar
sd dr mojligt, kunna forvénta sig ett samlat svar fran staten. Det har ocksd framkommit att
flera myndigheter ser det som vérdefullt att myndighetsgemensamt diskutera till exempel
nya EU-domar och hur dessa ska tilldmpas 1 Sverige med héansyn till nationell struktur,
organisation och ritt. Det dr svart for enskilda myndigheter att pa egen hand gora dessa
beddmningar.

4 Ny vagledning och ny soktjanst framtagna
inom ramen for uppdraget

Utifrén de behov som har identifierats har myndigheterna tagit fram ny végledning pa
hilsodataomradet och etablerat en ny soktjanst for vigledning péa hilsodataomradet.

4.1 Ny juridisk vagledning
E-hédlsomyndigheten och IMY har under uppdragstiden tagit fram ny juridisk vigledning

som utgar fran behov som aktorerna har framfort och bedomt vara bland de mest
prioriterade. De finns publicerade pa respektive myndighets hemsida och kan dven hittas

15 (18)



via en digital soktjanst for juridiska végledningar som E-hdlsomyndigheten har utvecklat
inom ramen for uppdraget (se avsnitt 4.2).

E-hilsomyndigheten har tagit fram en véigledning om hur relevanta forfattningar pa
omradet forhaller sig till varandra.

IMY har tagit fram vigledning om f6ljande fragor, som sérskilt riktar sig till vardgivare:

e Rittslig grund

e Personuppgiftsansvar och personuppgiftsbitrade

e Den registrerades rittigheter, med fordjupad véigledning om rétten till
information

o Atgiirder for att sikerstilla en limplig skyddsniva.

Den végledning som har tagits fram inom ramen for detta uppdrag har avgrinsats till en
overgripande niva for att rymmas inom uppdragets tidsram. E-hdlsomyndigheten och
IMY ser dock att det finns stor potential att utveckla vigledningen. Mélgruppen kan
utokas till fler 4n vardgivare och fler fragor skulle kunna belysas. Vigledningen skulle
ocksé kunna fordjupas och konkretiserats pa olika sétt.

I IMY:s végledningsverksamhet ér fragor om behandling av personuppgifter inom vérd
och omsorg prioriterade. Sedan den 1 januari 2026 arbetar IMY dessutom utifran en ny
organisation som skapar stérkta forutséttningar for myndighetens vigledningsverksamhet,
till exempel genom att en ny enhet for vigledning har inrdttats. Nér det géller vigledning
frdn E-hdlsomyndigheten 1dmnar myndigheten férslag pa hur denna kan stirkas i avsnitt
2.1. Dessutom ser myndigheterna att utokad samverkan mellan statliga myndigheter
kommer att skapa forutsittningar for forbattrad vagledning, se avsnitt 2.2.

4.2 En forsta version av digital soktjanst for juridisk
vagledning inom halsodataomradet

E-hilsomyndigheten har under uppdragstiden utvecklat en forsta version av en juridisk
sOktjanst som nds via myndighetens hemsida och kan anvindas som en gemensam ingéng
till statlig juridisk vagledning. Tjdnsten bygger pa en befintlig teknisk 16sning som
myndigheten har tagit fram inom ramen for ett tidigare regeringsuppdrag. Juridiska
vagledningar dr sokbara via titel, utgivare och manuellt tillagda sdkord.

Tjansten lankar direkt till for hidlsodataomradet relevant vigledning hos respektive
utfardande myndighet. Det innebér att innehdllet inte behdver publiceras pa flera stéllen
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och att ansvaret for uppdatering ligger kvar hos den som har tagit fram végledningen.
Texterna kan ddrmed hallas uppdaterade och aktuella utan dubbeldokumentation.

For att den framtagna soktjénsten ska kunna fyllas med relevant innehall har berorda
myndigheter bidragit med ldnkar och sokord till sina vigledningar. Lankar till
nytillkomna vigledningar far sedan, allt eftersom, meddelas till E-hdlsomyndigheten som
lagger till dem 1 soktjansten. Den juridiska soktjénsten driftsatts under februari 2026 och
nas via E-hdlsomyndighetens hemsida.
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Bilaga: Kontakter inom ramen for uppdraget

Myndigheter
Etikprovningsmyndigheten
Folkhilsomyndigheten
Inspektionen for vard och omsorg
Karolinska Institutet
Likemedelsverket
Pensionsmyndigheten
Socialstyrelsen

Tandvérds- och likemedelsformansverket
Upphandlingsmyndigheten
Vetenskapsradet

Vinnova

Statliga utredningar

Utredningen med uppdrag att mgjliggdra en nationell digital
infrastruktur for hidlsodata (S 2024:A)

Samordnare for en nationell digital infrastruktur i hélso- och
sjukvarden, dir. 2023:177

Regioner
Samtliga

Kommuner
Samtliga

Ovriga aktorer
Apoteksforeningen
Capio AB

Inera AB
Liakarforbundet
Sveriges kommuner och regioner, SKR
Swedish MedTech
Tandlakarforbundet
Tech Sverige
Véardforbundet
Vérdforetagarna
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