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Beslut Diarienummer
2026-01-30 EHM 2025/02698

Forord

I maj 2025 gav regeringen E-hdlsomyndigheten i uppdrag att stodja vardgivare och
systemleverantorer i samband med anslutningen till den nationella digitala infrastrukturen
(S2025/02698 (delvis)).

Denna rapport utgor den slutliga redovisningen och ska enligt uppdraget redovisas senast
den 2 februari 2026 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdr Gunilla Nordlof.

Uppdragsledare Anders Ohlsson har varit foredragande. I den slutliga handlédggningen har
avdelningschef Peter Alvinsson och sektionschef Jessica Tegelius deltagit.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
Box 913, 391 29 Kalmar E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sodra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se

Sankt Eriksgatan 117 Stockholm Telefon: 010-458 62 00
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Sammanfattning

E-hdlsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att etablera en nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvarden (NDI), stodja vardgivare och systemleverantdrer
med anslutning till NDI och forbereda sé att Sverige kan leva upp till de krav som foljer av
EHDS-forordningen rorande primaranvdandning. Foreliggande slutrapport redovisar
myndighetens genomforande av uppdraget att tillhandahélla stod vid anslutning till NDI.

Genom att ansluta till NDI kan vardgivare dela hilsodata enligt EHDS-f6rordningen men
dven dela annan hilsodata. Den version av NDI som myndigheten for nirvarande arbetar
med gor det mojligt for vardgivare att dela den hilsodata som enligt EHDS-forordningen
blir obligatorisk att dela den 26 mars 2029. Datadelningen medfér behov av
verksamhetsmaéssiga och tekniska fordndringar.

For att underlétta arbetet tillhandahéller myndigheten ett anslutningsstdd som utgér frén
fordndringsbehovet, kartlagda behov hos vérdgivare och systemleverantorer samt
myndighetens erfarenheter frin tidigare arbeten med anslutningar. E-hédlsomyndigheten
oversitter krav fran NDI, EHDS-forordningen och nationell rétt till praktiskt genomforbara
fordndringar som kan inforas i1 vardverksamheten och i véardinformationssystemen.
Anslutningsstodet underldttar for vardgivarnas anslutning till NDI och bidrar ddrmed till
att de kan efterleva EHDS-f6rordningen. Det underléttar dven systemleverantrernas
anpassning av vdrdinformationssystemen. Bade det verksamhets- och teknikndra stodet
som myndigheten tillhandahaller samlas i en portal. Portalen bidrar till att aktorer i hog
utstrdckning pé egen hand kan forbereda, testa och verifiera sina vardinformationssystem.

For att fa ett framgéngsrikt inférande av en nationell digital infrastruktur som uppfyller
regeringens nuvarande och kommande ambitioner inom hélsodataomradet samt gor det
mojligt for sektorns aktorer att efterleva EHDS-forordningen, foreslas att
E-hilsomyndigheten ges 1 uppdrag att tillhandahélla ett forstarkt anslutningsstod till NDI.
Forslaget skapar forutsdttning for en samordnad, séker och effektiv anslutning till NDI
samt bidrar till efterlevnad av EHDS-f6rordningen.

Aktorerna som ska ansluta till NDI berdrs av EHDS-forordningen pé flera olika sétt. For
att kunna hélla tidplanen och leva upp till forordningen, efterfrdgar aktOrerna ett
sammanhéllet, brett och behovsdrivet stod som minskar komplexiteten och underléttar
deras inforanden ocksd i andra delar av forordningen. Eftersom flera forberedande
regeringsuppdrag som ror forordningen har tilldelats olika statliga myndigheter okar
behovet av statlig samordning. E-hidlsomyndigheten kommer dérfor att arbeta vidare med
att stirka koordinering och samordning mellan de statliga myndigheterna inom sektorn.
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1 Uppdraget

Regeringen har gett E-hdlsomyndigheten 1 uppdrag att stodja vardgivare och
systemleverantdrer i samband med anslutningen till NDI i enlighet med S2025/00973.1
E-hdlsomyndigheten ska ge stdd och végledning till sektorns aktorer, sd som vardgivare
och systemleverantdrer, 1 syfte att bistd dem genom samtliga faser i anslutningen, fran
forberedelse och planering till genomférande och uppfdljning. Genom anslutning till NDI
far aktorerna mojlighet att dela hédlsodata i enlighet med EHDS-férordningen.

Med anslutning avses i1 detta dokument det arbete som kridvs av vérdgivare och
systemleverantorer for att anpassa och tekniskt ansluta vardinformationssystem till NDI
samt att infora systemen 1 vardgivarens organisation. Nér vardgivarna har anslutit till NDI
far de mojlighet att dela hélsodata och ddrmed fOrutsittningar for att kunna efterleva
EHDS-f6rordningen.

Genom uppdraget skapas forutsittningar for vardgivare och systemleverantorer att fa ett
effektivt stod 1 anslutningsarbetet. Stodet utformas for att mota sdvil verksamhetsméssiga
som tekniska behov, bland annat genom att ge mdjlighet att léra, testa, aterkoppla och
integrera vardinformationssystem med NDI. Enligt uppdraget ska en central del av stodet
utgodras av en portal. Vidare dr mélséttningen att ge virdgivare verksamhetsmassigt stod
med fokus pa nyttor, arbetssitt och inforandestod for att vardgivaren ska kunna ansluta till
NDI pa ett korrekt, sdkert och effektivt sitt.

Uppdraget har sitt ursprung i forslag som E-hdlsomyndigheten presenterat i rapporten
Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvard och EHDS
primdranvandning frén mars 2025.

! Socialdepartementet, Uppdrag till E-halsomyndigheten att stodja vardgivare och systemleverantérer i samband med
anslutning till den nationella digitala infrastrukturen, S2025/00973.
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2 Slutsatser och forslag

Vérdgivare och systemleverantorer har behov av att identifiera hur deras verksamhet och
vérdinformationssystem behdver fordndras infor anslutningen till NDI och vad de behdver
gora for att efterleva EHDS-forordningen avseende primiranvindning. De har behov av att
omsitta identifierade fordndringsbehov till konkreta planer och realisera dessa genom
verksamhets- och systemanpassningar.

E-hdlsomyndighetens Overgripande slutsats &r att ett fortsatt proaktivt arbete fran
myndighetens sida dr avgorande for att inom sektorn skapa gemensam riktning, minskad
osdkerhet och 6kad forstaelsen men dven for att underlétta for anslutning och inférande.
For att vardgivare ska fa forutsittningar for att lyckas med sitt verksamhetsmissiga och
tekniska inférande av NDI och ddrmed kunna dela hélsodata enligt EHDS-f6rordningen
avseende priméranvandning, behdver myndigheten tillhandahalla ett forstiarkt och
varaktigt stod. P4 samma sitt behdver systemleverantorer ett forstiarkt stod for att kunna
anpassa sina vardinformationssystem. Ett forstirkt stod dr &ven ndgot som bade vardgivare
och systemleverantorer efterfrdgar. Det ligger ocksé i1 linje med myndighetens erfarenheter
frén tidigare anslutningar.

For att anslutningarna till NDI ska bli framgéngsrika ar det ocksd myndighetens slutsats att
det ar av sidrskild vikt att sektorns aktorer sa snart som mojligt inleder arbetet och inte
invintar faststillda krav eller lagstiftning. Genom att tidigt agera, anvinda myndighetens
verksamhets- och tekniknéra stod samt delta 1 samarbeten, dialoger, pilottester och forum
skapas forutséttningar for att lyckas med anslutningen till NDI och Sveriges efterlevnad av
EHDS-{6rordningen.

I dialog med sektorns aktorer rorande anslutningen till NDI framkommer dven behov av
att fa en samlad helhetsbild 6ver ansvar, regelverk och krav som stills utifran EHDS-
forordningen. Uppdraget att skapa denna dverblick skulle kunna rymmas i rollen som
samordnande myndighet for digital hdlsa (MDH). Genom samlad information och
vigledning kommer aktdrernas anslutning till NDI att pdskyndas och Sverige snabbare
efterleva EHDS-forordningen.

7 (28)



2.1 E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag att tillhandahalla ett
forstarkt stod

Myndigheten foreslar att regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att erbjuda ett
forstarkt stod till vardgivare och systemleverantorer avseende anslutningen till och
nyttjande av NDI.

2.1.1 Skal till forslaget

For att myndigheten ska kunna ge det stod till vardgivare och systemleverantorer som &r
nodvéndigt for att sdkerstilla att vardgivarna far en korrekt och sdker anslutning till NDI
innan den 23 mars 2029, ser myndigheten behov av ett uppdrag som mojliggor ett forstirkt
och 16pande stod.

Nér E-hdlsomyndigheten tar fram tekniska komponenter och tjanster tillhandahaller
myndigheten alltid ett grundldggande stdd. Stddet hjdlper aktdrerna att anpassa sina system
och att infora losningarna i sina verksamheter. Myndighetens erfarenhet &r att avsaknaden
av adekvat stod 1 ett tidigt skede 6kar behovet lingre fram och leder till férseningar och
kostnadsokningar 1 inforandet. Kopplat till tidplanen for lagstiftningen och regionernas
inforande av nya vardinformationssystem fanns liknande utmaningar vid inforandet av
Nationella likemedelslistan (NLL). En viktig dtgdrd blev da att i bdde omfattning och
uppdrag forstirka stodet till vardgivare och systemleverantorer.

EHDS-forordningen dr beslutad och det aterstar begrédnsad kalendertid innan den ska
tillimpas. Vérdgivare och systemleverantérer kommer ha kort tid pa sig att genomfora
nddvindiga forandringar. Utdver brist pa kalendertid har de dven skiftande forutsittningar,
kompetens och erfarenhet géllande savil verksamhetsméssiga som tekniska forandringar.
Ett forstarkt stod 1 form av véigledning, samarbete och praktiskt inférandestdd dr avgdrande
for en framgéngsrik anslutning. For att sdkerstdlla att vardgivarnas nddvéndiga
verksamhetsmidssiga  fordndringar  infors pd ett  korrekt sdtt och  att
vardinformationsystemen ger forviantat resultat behdver stodet fortgd dven efter
anslutningen.

2.1.2 Konsekvenser av forslaget

Ett uppdrag till E-hdlsomyndigheten om att tillhandahalla ett forstirkt och varaktigt stod
bedoms fa positiva konsekvenser for vardgivare och systemleverantorer. Forslaget skapar
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forutsattningar for en korrekt, sdker och enhetlig anslutning till NDI. Det forstarkta stodet
forvintas bidra till att korta inforandetiden och minska den administrativa belastningen for
aktorerna, vilket bedoms som prioriterat givet den utmanande tidplanen for anslutningen
till NDI och efterlevhaden av EHDS-forordningen. Stodet kommer &ven att Oka
myndighetens mojlighet att stodja vardgivare och systemleverantorer utifran deras skilda
forutsattningar att hantera verksamhetsmaéssiga och tekniska fordndringar till skillnad fran
ett mer generellt och grundldggande stod.

For E-hdlsomyndigheten innebdr forslaget Okade krav pa myndighetens resurser,
kompetens och interna prioriteringar. For att uppdraget ska kunna fullgdras effektivt kan
det darfor kravas forstarkning av savil personal som finansiering.

3 Tillhandahallande av stod och vagledning

EHDS-f6rordningen stiller krav pa elektroniska hilsodokumentationssystem, i den hér
rapporten bendmnda vardinformationssystem. E-hdlsomyndigheten genomf6r detta
uppdrag genom att utga fran vad vardgivare och systemleverantorer behdver for att kunna
uppfylla EHDS-forordningens krav for primaranvéndning och for att kunna ansluta till och
anvinda den nationella digitala infrastrukturen. Arbetet baseras ocksd pa erfarenheter fran
anslutning till myndighetens andra tjanster och pd samordning med andra statliga
myndigheter som har ansvar i inférandet av EHDS-forordningen. Allt sker i 16pande dialog
med aktorer 1 sektorn.

E-hilsomyndigheten fokuserar sérskilt pa att

e identifiera vilket stod som vardgivare och systemleverantorer behover,

e planera for stodet som myndigheten ska utarbeta och tillhandahélla,

e skapa en portal som erbjuder verksamhets- och tekniknéra stod,

e identifiera forum som kan anvéndas for att finga behov, utbyte av erfarenheter
och kvalitetssdkring,

e Oka statlig samordning och didrigenom underlitta for sektorns aktorer gillande
anslutning till NDI och efterlevnad av EHDS-f6rordningen.

3.1 E-halsomyndighetens samordnande roll

Sektorns aktorer uttrycker behov av att statliga myndigheter som arbetar med EHDS-
forordningen behover forflytta sig fran att ha en principiell samsyn om behovet av
samordning till en konkret Overenskommen styrning och ansvarsfordelning.
E-hdlsomyndigheten har i uppgift att samordna satsningarna pd NDI for hilso- och
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sjukvard, tandvard och socialtjinst.? Bedémningen 4r att myndigheten utifrn uppgiften
ska ta ett tydligare ansvar i att sékerstélla helhet och koordinering mellan myndigheterna
gentemot sektorns aktorer. E-hdlsomyndigheten har i rapporten Genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvard och EHDS primdranvandning fran
mars 2025, foreslagit att myndigheten far ansvar for det som i EHDS-forordningen
bendmns myndighet for digital hilsa (MDH) samt att myndigheten dartill blir samordnande
MDH,? ett uppdrag i vilket ansvaret for att skapa en sidan helhet kan rymmas.

Det ar viktigt att skilja p4 samordning och ansvar. En uppgift att samordna betyder inte att
ansvar flyttas mellan myndigheter. E-hdlsomyndigheten styr inte andra myndigheters
uppdrag, fattar inte beslut i deras fragor och tar inte 6ver deras dialog med sektorns aktorer.
Samtidigt vill myndigheten understryka att det finns fordelar med att anvinda
gemensamma samverkansformer och forum sa ldngt det gar. Det kan hjélpa till att halla
ihop arbetet med NDI och EHDS-f6rordningen samt att anvanda resurser mer effektivt.

Myndigheten har etablerat en nationell samverkansstruktur som skulle kunna nyttjas av
ovriga myndigheter for dialog och samarbete med sektorn rorande frdgor kopplat till
nationell digital infrastruktur. Myndigheten kan vidare ta ansvar for att samordna den
samlade kravbilden, vilka krav som kommer fran vilken myndighet, vilka beroenden som
finns och 1 vilken ordning krav behdver uppfyllas. Samordningsansvaret kan omfatta att ta
fram gemensamma vigledningar, koordinerade tidplaner och att erbjuda en statlig ingang”
for sektorns behov avseende EHDS-f6rordningen.

3.2 Etablering av en portal for anslutning till NDI

For att stdodja aktorerna i1 anslutningsarbetet och 1 anvidndningen av NDI erbjuder
myndigheten stdd som utgér fran tvd operativa fokusomréden

e stdd 1 verksamhetsnéra forberedelser infor och efter anslutning,
e tekniknéra stod for integration, test, driftsdttning och forvaltning.

Precis som med NLL krévs det, for att fullt ut lyckas med anslutningen till NDI, ett bade
verksamhetsméssigt och tekniskt fordndringsarbete. For att sidkerstélla att det stod som
myndigheten tillhandahaller blir skalbart, samlat och tillgéingligt etablerar myndigheten en
portal. Portalen samlar E-hdlsomyndighetens paketerade verksamhets- och tekniknéra stod,
se figur 1. Genom att samla stddet i en portal skapas en helhetsbild av krav, forutséittningar

2 Statskontoret, Regleringsbrev — Statsliggaren,
https://www.statskontoret.se/statsliggaren/ [hdmtad 2026-01-12].

3 E-halsomyndigheten, Etablering av en nationell digital infrastruktur i halso- och sjukvarden och for
priméranvéndning enligt EHDS-férordningen, slutredovisning, 2025.
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och mojligheter samt deras praktiska tillampning, vilket underléttar samordning mellan
verksamhet och teknik hos aktdrerna. Det stdd som myndigheten tillhandahéller baseras 1
forsta hand pd vardgivares och systemleverantorers behov. Baserat pa aktorernas
aterkoppling kommer stodet I6pande uppdateras.

Portalen etableras enligt en “sjdlvbetjaningsprincip” dar aktdren, sd langt det &r mojligt,
sjilv kan hantera stora delar av arbetet efter egna forutsittningar och behov. Portalen blir
diarmed mer kostnadseffektiv dn ett individuellt stod till enskilda personer.

E-hdlsomyndigheten bedomer att med tidig tillgang till verksamhets- och tekniknéra stod,
iterativ utveckling, forstarkta stodresurser och en portal med paketerat stod, skapas goda
forutsittningar for ett ordnat och effektivt inférande. Det ger aktdrerna mdjlighet att i god
tid paborja sitt arbete och samtidigt anpassa omstéllningen efter sina egna organisatoriska

®

Portal

och tekniska forutséttningar.

Verksamhetsnara stod Tekniknara stod

Figur 1. E-hdlsomyndighetens portal for verksamhets- och tekniknéra stod.

3.2.1 Framtagning av verksamhetsnara stod

Inférandet av det som innefattas i EHDS-forordningens primadranvéndning av hélsodata,
innebdr att vardgivarna ska utbyta och ta del av hélsodata pa ett mer standardiserat,
strukturerat, sékert och interoperabelt sitt. Ett av syftena med NDI &r att ge en mer effektiv
datahantering och informationsforsérjning 1 varden. Det ska 1 sin tur ska leda till att
vardgivarna kan utveckla effektivare arbetssitt.

Nir de prioriterade datakategorierna® kommer att borja delas kommer det att paverka
vérdgivarnas arbetssitt pd flera olika sitt, exempelvis talar mycket for att kravet pa

4 Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2025/327, Om det europeiska halsodataomradet och om &ndring av
direktiv 2011/24/EU och foérordning (EU) 2024/2847, 2025.
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samtycke tas bort och att patienten i stdllet maste begrdnsa eller helt motsétta sig
datadelning mellan vardgivare.®> Andra krav gor gillande att hantering av spérrar forindras.

Myndigheten har genomfort en konsekvensanalys avseende arbetet med att etablera NDI

och forbereda hédlso- och sjukvarden for att genomfora EHDS-forordningen rérande

primiranvindning.® Forindringsbehovet innebir bland annat:

Varje

Okad  struktur och  kvalitetssikring av  information.  VArdgivarnas
dokumentationsarbete behdver anpassas si att hélsodata kan utbytas enligt
beslutade informationsutbytesstandarder, till exempel Fast Healthcare
Interoperability Resources (FHIR).” Det kommer att kriva fordndringar i hur
vardpersonal registrerar data i sina vardinformationssystem.

Mer standardiserade processer for informationsutbyte. I och med att prioriterade
datakategorier ska kunna delas mellan vérdgivare och Over landsgréanser, krivs
enhetliga rutiner for delning och atkomst, gemensamma tolkningar av nir data ska
delas och 1 vilken form samt nya arbetssitt for hur vardpersonal tar emot och
anvinder utbyte av externa data.

Fordndringar i hur vérdgivarna anvédnder beslutsunderlag. Tillgdng till mer
kompletta och standardiserade data frin flera datakéllor kan forbéttra diagnos- och
behandlingsbeslut och minska dubbelarbete men dven 6ka behovet av att arbeta
med informationsfloden i realtid. Det innebér att vardpersonal behdver nya rutiner
for att navigera och vérdera inkommande data fran andra aktorer.

Okat krav pa sparbarhet och siikerhet. EHDS-forordningen innebir forindrade krav
pa loggning av atkomst, kontroll av att endast behoriga vardgivare far se data och
korrekta processer for individens mdjlighet att begrinsa eller motsétta sig
vardgivares tillgang till individens hilsodata (s kallade spérrar och opt-out).®

vardgivare ansvarar fOr att analysera, planera och genomféra nddviandiga

verksamhetsanpassningar till foljd av EHDS-fo6rordningen och NDI. E-hédlsomyndigheten

kan hjélpa vardgivare att forstd konsekvenser av EHDS-forordningen och NDI genom att
tillhandahélla

5 Socialdepartementet, Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan, delrapport, 2025.

6 E-halsomyndigheten, Konsekvenser for halso- och sjukvardens aktorer vid etablering av en nationell digital
infrastruktur, konsekvensanalys, 2025.

7HL7 FHIR, Welcome to the HL7 FHIR Foundation,
https://www.fhir.org/ [hdmtad 2026-01-12].

8 Socialdepartementet, Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan, delrapport, 2025.
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e analyser, vigledning och samordningsstdd som underlag for vardgivarnas eget
forandringsarbete, exempelvis genom att tydliggéra krav, beroenden och
konsekvenser som visar pé skillnaden mellan nuldge och framtida krav,

e juridiska végledningar géllande EHDS-forordningen och lagstiftning som reglerar
NDI,

e utbildningsstod anpassade for olika yrkesgrupper hos vardgivare, séavil
administrativa, kliniska som tekniska.

Det stod som myndigheten kommer att tillhandahalla kan sannolikt ocksd anvindas av
vardgivare som underlag till en rad andra syften, till exempel

o vilka verksamhetsprocesser som pdverkas av EHDS-forordningen,

e vad en vardgivare behdver kravstélla av sin vardinformationssystemsleverantor
respektive sina upphandlade/avtalade virdgivare/vardverksamheter,

e hur de gemensamma ldsningar for tillit och behorighet som inférs inom NDI ska
fungera och forvaltas men dven hur de hinger ihop med de 16sningar for identitet,
tillit och behorighetsstyrning som vérdgivare for ndrvarande anvénder.

Myndigheten samordnar flera typer av arbeten som behdvs for att Sverige ska kunna
uppfylla kraven i EHDS-forordningen. En viktig kanal &r myndighetens nationella rad for
interoperabilitet. Kopplat till radet arbetar nationella arbetsgrupper, med representanter
fran sektorns aktorer, med tva huvuduppgifter. De analyserar verksamheternas beredskap
att kunna tillhandahdlla hilsodata enligt EHDS-forordningen och tar fram
implementationsnédra specifikationer for de informationsméngder som omfattas.
Specifikationerna blir ett underlag for vardgivare nir de ska bedoma vilka forédndringar
som krdvs i vardinformationssystemen, i arbetssitt och i informationshantering. Utifran
detta kan E-hidlsomyndigheten ocksa ta fram végledningar som pa en dvergripande niva
beskriver vilka forandringar som behdver genomforas i verksamheten. Véigledningarna ska
tydliggora vilka systemstdd, informationsstrukturer och kompetensinsatser som krivs och
hur inférandet kan ske stegvis over tid. Syftet dr att ge vardgivare ett enhetligt och praktiskt
stdd som underlittar planering, genomférande och uppfoljning av omstéllningen till NDI
och EHDS-f6rordningen och samtidigt bidra till en mer standardiserad tillimpning i hela
sektorn.

Sammantaget medfor EHDS-forordningens krav ett flertal fordndrade verksamhetsméssiga
forutsittningar for vardgivarna. Deras arbetssétt kommer att paverkas och de ér i behov av
stod 1 det forandringsarbetet.
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3.2.2 Framtagning av tekniknara stod

Den del av portalen som erbjuder tekniknidra stdd kommer bland annat att innehalla
tekniska specifikationer, referensmaterial, testmiljoer och testdata.

Aven om detaljerade krav enligt EHDS-férordningen eller nationell riitt innu inte ir slutligt
faststdllda kommer myndigheten via portalen tillgdngliggora tekniknéra stod 1 en initial
och begrinsad form. Genom att tillgingliggora tidiga versioner av det tekniknira stodet
skapas mdjlighet for vardgivare och systemleverantdrer att tidigt pdborja anpassningen av
vardinformationssystemen. Det medfor &ven att de kan ldmna aterkoppling till
E-hdlsomyndigheten och att myndigheten i sin tur kan justera och vidareutveckla stddet
utifrdn faktiska behov. Det ger bittre forutsittningar att styra inférandet, hantera stegvisa
fortydliganden 1 kravbilden och rikta ytterligare stod till de aktorer eller omraden dir
behovet dr som storst.

I arbetet med att ta fram portalen har E-hdlsomyndigheten samverkat med Skatteverket.
Skatteverkets utvecklarportal,’ som tillhandahéller programmeringsgrinssnitt eller
Application Programming Interfaces (APIL:er) for utvecklare och systemleverantorer, har
varit en inspiration si som utvecklarportalerna hos Bolagsverket!® och National Health
Service (NHS).!! NHS #r den statliga organisation som ansvarar for den offentliga
sjukvirden 1 Storbritannien. I arbetet med portalen har dven interna och externa
erfarenheter och lardomar fran regeringsuppdraget om forstarkt implementeringsstod vid
inforande av NLL? varit vigledande.

Portalens startsida for det tekniknéra stodet framgér av figur 2.

9 Skatteverket, Utvecklarportalen,
https://www7.skatteverket.se/portal/apier-och-oppna-data/utvecklarportalen [hamtad 2026-01-12]

10 Bolagsverket, API:er och 6ppna data,
https://bolagsverket.se/apierochoppnadata.2531.html [hdmtad 2026-01-12]

11 National Health Service, Data and technology that improves lives,
https://digital.nhs.uk/ [h&mtad 2026-01-12].

12 Socialdepartementet, Uppdrag om forstark implementeringsstod vid inférande av Nationell lakemedelslista,
$2022/03177.
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@ Utvecklarportalen

> Omvéra APlLer

> Bdrja anvénda APLer Valkommen till E-halsomyndighetens

::yhdd e utvecklarportal for Nationell digital infrastruktur

Vanliga fragor

Har finns information och verktyg for att utveckla, testa och ansluta system till E-halsomyndighetens APLer. Portalen vander sig

Referensimplementationer g i 7 S 3
till dig som arbetar med system {or vird. apotek, socialtjanst eller invanare.

Kontakta oss
Utvecklarportalen ger tillgang till en testmiljo dar det gar att prova tidiga versioner av vara APlLer och forbereda system infor
produktionssattning. Har finns ocksa dokumentation, referensimplementationer och vagledningar for att bygga sakra och

korrekta integrationer.

Successiv utveckling, men inledningsvis fokus pa Verksamhets-och
organisationskatalogen

Utvecklarportalen kommer pa sikt att omfatta samtliga APler som myndigheten utvecklar. Den forsta versionen av portalen

utvecklas for att underlatta for regioner att ansluta till Verksamhets-och organisationskatalogen. Detta beror pa att en ny lag
trader i kraft 1 juni 2026.

Hitta snabbt

(s Om véra APLer 2 {9 Barja anviinda APlLer -2 (3 Vanliga fragor >
© Integrationsguider > (A Referensimplementationer => [® Kontakta oss 2>

Figur 2. Prototyp for portalens tekniknara stod.

I anslutning till portalens tekniknéra stdd finns en processkarta som visar hur en aktor
ansluter. Processkartan utgdr grunden for att identifiera vilket tekniknéra stod som aktdren
behover 1 de olika stegen. Processen inleds vid aktorens forsta kontakt med
E-hdlsomyndigheten och beskriver hur aktdren genomfor forberedelser, anpassningar,
tester och slutligen ansluts till NDI, se figur 3.
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Valkommen .. Skicka in forfragan Planera
. Forberedelser . .
till NDI om anslutning anslutning

Paketering 1

Anpassa Testa
ert system integration

Verifiering

Paketering 2
"9 av tester

Paketering ...

Anslutning till Du ar redo
myndighetens att anvanda
produktionsmiljo vara tjanster

Figur 3. Processkarta for en aktors anslutning till NDI.

Leverans av portalen

E-hdlsomyndigheten har 2025 etablerat en principiell och strukturell 16sning for portalen.
2026 kommer portalen att vidareutvecklas och ett paketerat stod att utarbetas, se figur 4.

Pilot Beta Version 1
Samlar in feedback om portalens Mojliggor start av teknisk planering Majliggor start av utveckling for
innehall och struktur. och design. anslutning till NDI.
Leverans av komponenter och stod i Leverans av komponenter och stéd i Leverans av komponenter och stod
utkastformat. betaformat. med utokat innehall.
Tillganglig for ett urval av Tillganglig for alla aktorer. Tillgénglig for alla aktorer.

vardgivare och systemleverantérer.

Mars 2026 Juni 2026 December 2026

+ Overgripande dokumentation fér +  Overgripande dokumentation. + Utdkad overgripande
ELeE * Dokumentation och stod for dokumentation. )
+ Dokumentation fér komponenter komponenter i betaversionen. + Utékad dokumentation och stéd
i pilot. X for komponenter i version 1.
o . . *  Mojlighet att testa anrop till . .
+ Mgjlighet att pilottesta anrop till » Utdkade majligheter att testa

komponenter i betaversionen. anrop till komponenter.

komponenter i pilot. .
* Overgripande information om o Utlerd hifsrmaten e
anslutning till komponenterna. anslutning till komponenterna.

»  Utkast till verksamhetsstod. «  Utdkat verksamhetsstod.

« Fragor och svar for pilot.

Figur 4. Portalens tre leveranser 2026.

Under 2026 levererar myndigheten tre versioner av portalen. Den forsta &r en pilotversion
som 1 mars gors tillgénglig for ett mindre antal aktorer.
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Den 22 juni 2026 slédpps en betaversion som dr 6ppen for alla aktorer. Syftet med den ar att
ge aktorerna stod for att paborja teknisk planering och design. Betaversionen innehéller
framst tekniskt stod, men dven utkast till verksamhetsnédra stod och anslutningsstdd for den
nationella katalogen over vardgivare och utforare av socialtjdnst. Den innehéller dven
betaversioner av de NDI-komponenter som utvecklas, implementationsguider,
dokumentation, API-specifikationer, viagledningar samt mojlighet att ldmna aterkoppling
och stilla fragor.

I december 2026 slidpps version 1. Den versionen ska stodja aktdrerna med att fordjupa
planering och design samt att med att pdborja utvecklingen for anslutning till NDI. Version
1 innehéller mer tekniskt och verksamhetsnira stod.

Fran och med att betaversionen av portalen har tillgingliggjorts kommer myndigheten att
l6pande tillgdngliggdra uppdateringar av portalens innehdll och funktionalitet. Det stod
som utarbetas kommer att utgd fran vardgivares och systemleverantorers behov och
omarbetas efter den aterkoppling som de ldmnar till myndigheten.

3.3 Godkannande och teknisk anslutning

Myndighetens mal &r att en vardgivare som tekniskt ska ansluta sina
vardinformationssystem till NDI ska genomga en lattillganglig och resurseffektiv process.
Tydliga anvisningar, testmiljoer, hog grad av automatisering och sjilvbetjining ska bidra
till att virdgivarna i hog utstrackning pd egen hand ska kunna forbereda, testa och verifiera
sina vardinformationssystem. E-hdlsomyndighetens ansvar blir till stor del att definiera
ramar och krav samt tillhandahélla stdd i form av exempelvis testfall och automatiserade
testdataladdningar. Aven om ambitionen #r att verifieringen av vardgivaren, vardgivarens
virdinformationssystem och anslutningen av vérdinformationssystemet sa langt som
mdjligt ska automatiseras, kvarstar behovet av att myndigheten genomf6r nddvindiga
kontroller.

Arbetet med att utveckla processen kommer att paborjas tidigt 2026 och successivt inforas.
Arbetet dr komplext och har manga beroenden, sévil inom myndigheten som mot andra
aktorer 1 sektorn. For ett lyckat resultat forutsitts att myndigheten i1 god tid faststiller de
krav som giller for anslutning, inklusive krav pd tekniska komponenter, icke-funktionella
krav sadsom sdkerhet, tillgidnglighet och prestanda samt krav pa identitetshantering och
behorighetsstyrning.

E-hédlsomyndigheten avser att utforma arbetet med utgangspunkt 1 erfarenheter och resultat
frin samverkan med Myndigheten for civilt forsvar (fore detta Myndigheten f{or
samhéllsskydd och beredskap, MSB) och den certifieringsprocess som de utarbetat for

17 (28)



anslutning till Swedish Government Secure Intranet (SGSI)*® respektive fran samverkan
med Myndigheten for digital forvaltning (Digg) och den anslutningsprocess som de

utarbetat for Ena — Sveriges digitala infrastruktur.

Under forsta halvaret 2026 kommer fokus i1 det operativa anslutningsarbetet vara att
mdjliggéra anslutning till den nationella katalogen Over vardgivare och utforare av
socialtjinst, baserat pa antagande om att uppgiftsskyldighet giller from 1 juli 2026.* Efter
samverkan med regionerna och Véardforetagarna kommer, med bdrjan forsta kvartalet
2026, ett mindre antal vardgivare att genomfora pilottester av katalogen. Erfarenheten fran
det arbetet kommer ocksd ligga till grund for myndighetens arbete med att utforma
godkinnande och anslutning till 6vriga NDI-komponenter.

For de 6vriga NDI-komponenterna &r myndighetens ambition att mdjliggora for anslutning
sa tidigt som mojligt, men tidpunkten dr beroende av nir nddvéndig lagstiftning trider 1
kraft. Utifrdin nuvarande beddmning av lagstiftningsprocessen dr det sannolikt att
anslutning kan paborjas forst i borjan av 2028.

3.4 Arbetssatt och samarbete for att tillhandahalla stod for
anslutning till NDI

2026 kommer myndigheten att fortsdtta utveckla arbetssétt, former for samarbete och
samverkansmodeller som stirker ett effektivt och verksamhets- och tekniknéra
anslutningsstod.

Samarbetet kommer att ske néra aktorer 1 sektorn for att underldtta deras integrationsarbete,
med utgéngspunkt i1 deras konkreta verksamhetsbehov och befintliga 16sningar.
Erfarenheter och lirdomar frén tidigare dialog och samarbeten, inklusive arbete inom
ramen for NLL, tas tillvara for att utveckla ett praktiskt tillampbart stod for anslutning till
NDL

I gemensamma forum hanteras dvergripande fragor, sdsom gemensamma forutsittningar,
prioriteringar och aterkommande behov. Darutéver genomfors fordjupade samarbeten med
enskilda aktorer eller grupper av aktorer for att hantera specifika integrationsfragor,
anvindningsfall eller informationsmingder som kréver detaljerad analys ur antingen ett
tekniskt eller verksamhetsméssigt perspektiv. Behov gillande patientsdkerhet,
verksamhetsnytta och ett praktiskt genomforbart inforande kommer att prioriteras.

13 Myndigheten for civilt forsvar, SGSI,
https://www.mcf.se/sv/amnesomraden/samhallsviktiga-kommunikationstjanster/sgsi/ [hdmtad 2026-01-12].

14 Socialdepartementet, Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan, delrapport, 2025.
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E-hédlsomyndigheten har horsammat vardgivares och systemleverantorers nskemal om att
som grundprincip dteranvinda befintliga forum snarare @n att etablera nya.

For kommunerna utformas samverkan med utgangspunkt i deras forutsittningar och behov.
Myndigheten har pabdrjat dialog for att planera riktade insatser. En intressentanalys
kommer att ligga till grund for att identifiera effektiva samverkansformer och fortsatt
utveckling av arbetssitten.

Genom att kombinera bred samverkan med riktade, behovsstyrda samarbeten skapas
forutsittningar for ett sammanhallet, transparent och verksamhetsnéra stdd, samtidigt som
belastningen pé sektorns aktdrer minimeras.

4 Nulage och behov

4.1 NDI mojliggor efterlevnad av EHDS-férordningen

Regeringen bedriver ett langsiktigt och fokuserat arbete for att Sverige ska efterleva
EHDS-forordningen och har givit i uppdrag till E-hdlsomyndigheten att etablera en
nationell digital infrastruktur. Malet dr att mojliggdra att patienters hélsodata ska bli
tillgéingliga for alla vardgivare och i hela virdkedjan.'® NDI ska ge virden en gemensam,
sdker grund for att dela och anvinda hilsodata mellan system och organisationer, vilket
minskar administrationen och hojer patientsékerheten.

Anslutningen till NDI gor det mdjligt att tillgéngliggora sdvil klinisk som administrativa
hélsodata s& att de kan anvindas for varddndamél (primdranvéndning) i hélso- och
sjukvérden. Nér védrdgivare ansluter skapas fOrutséttningar for att Sverige kan uppfylla
EHDS-forordningens krav pa patienters och véardpersonals réttigheter, med tillimpning
fran 26 mars 2029.

Den infrastruktur som E-hédlsomyndigheten etablerar ska dven kunna mota nationella
ambitioner som stricker sig bortom EHDS-f6rordningens primédranvindning. Regeringen
har gett uttryck for en malbild som innebir att nationell digital infrastruktur for hilsa och
vérd pa sikt d&ven ska kunna hantera fler dataméngder och for andra &ndamél som forskning
och beslutsfattande.'® Detta kallas sekundéranvindning.

15 Regeringen, Regeringen starker arbetet for interoperabilitet inom halsodataomradet. Pressmeddelande 2026-01-09.
16 Socialdepartementet, Frigor kraften i halsodata. Debattartikel 2025-05-21.
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Regeringens ambition med NDI inkluderar dessutom pa lingre sikt dven socialtjanst.!’

Uppdragen till E-hdlsomyndigheten har dn sa l&nge huvudsakligen avgrénsats till hilso-
och sjukvéirdens omrade samt till primdranvdndning. Det anslutningsstdod som beskrivs 1
foreliggande rapport avgriansas darfor till myndighetens befintliga uppdrag.

NDI bestér av tekniska komponenter som dr nddvéandiga for att sidkert och korrekt kunna
utbyta hilsodata men dven av nddvéndiga specifikationer som anvinds for att reglera hur
datautbytet ska ske. Vardgivare och systemleverantorer ska pa ett smidigt sitt f4 dtkomst
till NDI.

Det anslutningsstod som E-hdlsomyndigheten har i uppdrag att tillhandahalla bestar av
information, teknisk dokumentation samt ett verksamhetsméssigt och tekniskt stod vid
anslutning till och anvéndning av NDI. Darigenom skapas forutsittningar for att de berérda
aktorerna kan dela hélsodata och dven efterleva EHDS-forordningen.

Som ndmns i1 E-hdlsomyndighetens rapport Genomforandet av en nationell digital
infrastruktur for hilso- och sjukvard och EHDS priméranviandning fran mars 2025,
beddomer myndigheten att en informationsorienterad och API-baserad digital infrastruktur
ar det mest &ndamalsenliga och kostnadseffektiva séttet att mota sektorns langsiktiga behov
av informationsforsdrjning och interoperabilitet. Angreppssattet skapar den flexibilitet som
kravs for att mojliggora nya tjénster, utokade datafloden och ett dver tid mer enhetligt
informationsutbyte. Samtidigt innebdr omstédllningen mot gemensamma APIl:er en
betydande fordndring for vardgivare och systemleverantorer, dven for de
vérdinformationssystem som nu infors som har béttre forméga att utbyta information via
APIL:er dn tidigare vardinformationssystem.

4.2 Vardgivares och systemleverantorers behov

Myndigheten ska tillgodose vdrdgivarnas och systemleverantdrers behov av stod i samband
med anslutning till NDI. For att identifiera dessa behov har myndigheten besokt ett flertal
regioner, deltagit i moten som arrangerats av regeringens samordnare for nationell digital
infrastruktur,’® samt genomfort ett flertal dialoger med savil offentliga som privata
vardgivare samt med systemleverantorer. Aven om vardgivare och systemleverantorer inte
ar en homogen grupp utan bestar av aktorer med skilda forutsittningar och behov, finns en

samstdmmighet 1 vilken typ av stod som efterfragas. Behov som uttryckts &r

17 Socialdepartementet. “Forssmed: Nu minskar vi IT-krdnglet i svensk véird”. Debattartikel 2025-09-23.

18 Regeringen. Regeringen tillsatter en nationell samordnare for digital infrastruktur i halso- och sjukvarden.
Pressmeddelande 2023-12-18.
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o ctt tydligt statligt stdd som minskar komplexiteten i anslutningen och skapar
forutsdgbarhet 1 bdde verksamhetsmaissiga, tekniska, juridiska och organisatoriska
fragor,

e en enkel, enhetlig och tydligt beskriven vig in till NDI, inklusive véigledning kring
krav, roller och ansvar,

e ctt stod som i likhet med anslutningsstodet for NLL i ratt ordning och takt mojliggor
aktorens planerings-, utvecklings- och inférandearbete,

e kostnads- och nyttobeskrivningar kopplat till anslutningen till och anvandningen av
NDI,

e juridisk vdgledning for att aktdrerna ska forstd vad de kan och bor gora vid
anslutning till NDI. Exempelvis hur datadelning och efterlevnad av EHDS-
forordningen  forhaller sig  till  Patientdatalagen (2008:355), EU:s
dataskyddsforordning (GDPR), NIS2-direktivet och andra EU-regelverk samt hur
NLL ska hanteras. Det finns en tydlig forvéntan pa nationell samordning av
tolkningar samt praktisk viigledning som stodjer genomforandet,*®

e stdd vid test, verifiering, validering sasom tillgang till testmiljder, automatiserade
tester och tydliga testfall som en integrerad del av anslutningsstddet,

e samverkan kring sdkerhet och beredskap kopplat till NDI for att undvika att varje
aktor utvecklar egna l10sningar kring sédkerhet, informationssikerhet och
sdkerhetsskydd. Sarskilt lyfts behovet av en nationell samordningsfunktion for
sakerhetsrelaterade fragor,

e tydligare former f6r hur kommuner involveras, sirskilt i relation till God och néra
vard?® samt delning av hilsodata,

e tidiga pilottester och mdjlighet att delta och paverka i utveckling och test av NDI
da detta ses som ett viktigt verktyg for larande, riskreducering och for att omsatta
regelverk och krav till praktisk tillimpning.

2026 fortsdtter E-hdlsomyndigheten, 1 dialog med aktorerna, att kartligga sektorns
specifika behov. Hitintills genomford dialog pekar dock sammantaget pd att sévél
vardgivare som systemleverantdrer gemensamt har behov av ett sammanhéllet,
behovsdrivet och tvirfunktionellt anslutningsstod.

19 Socialdepartementet, Uppdrag till E-halsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former fér och
ge juridisk vagledning for anvandningen av halsodata, S2025/01277

20 Socialstyrelsen, God och nara vard,
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/god-och-nara-vard/ [hdmtad 2026-01-12].
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4.3 Samverkan och samordning

4.3.1 Samverkan for att fanga behov och méjligheter

Den nationella samverkansstrukturen som myndigheten sedan tidigare har etablerat utgor
grunden for myndighetens samarbete med sektorn. Inom detta uppdrag ateranvénds den for
att inhdmta de anslutande aktorernas behov av stod men dven att inhdmta aterkoppling
kring hur effektivt det tillhandahallna stodet dr. Samverkan och dialog med sektorns aktorer
har 2025 varit ett prioriterat omrade i arbetet med att skapa forutsittningar for anslutning
till NDI.

Samverkan har genomforts med Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for att sdkerstélla
mdjligheten att verifiera vardgivare infor anslutning, med Likemedelsverket (LV) kring
marknadskontroll av vardinformationssystem och samordning av kontroller, med Digg i
fragor om identitet, behorighet och livscykelmodeller, med Myndigheten for civilt forsvar
kring sédkerhetskrav och ldrdomar frdn certifieringsprocessen for SGSI samt med
Socialstyrelsen (SoS) om grinsdragning och samordning av kontroller kopplade till
aktorernas anslutning. I samtliga fall har ambitionen varit att minska administrationen for
anslutande aktorer genom gemensamma ansatser.

Dialog har forts med privata och offentliga vardgivare for att identifiera behov av praktiskt
anslutningsstod. Privata vardgivare har engagerats via Vardforetagarna samt genom
informations- och dialogmdten, medan regionernas behov har inhdmtats bade via
representation 1 samverkansstrukturen och genom att besdka 19 regioner. Kommuner har
involverats genom riktade dialogméten och representation 1 myndighetens genomforda
regionbesok. Myndigheten bedomer att just att dialog och samverkan kring kommunernas
anslutning till NDI behover forstirkas 2026.

Givet fokuset pa att ta fram en portal har systemleverantorer varit en sérskilt prioriterad
malgrupp. Dialog har forts bade via branschorganisationerna TechSverige och Swedish
Medtech samt direkt med enskilda systemleverantorer. Erfarenheter frin anslutningsstodet
for NLL har tagits tillvara, bland annat genom fordjupade dialoger om integration av
vardinformationssystem.  Sérskilda dialogmdten har genomforts med  storre
systemleverantorer och regionernas kundgrupper. Dialogen har lagt grunden for
kommande pilottester av NDI-komponenter tillsammans med vardgivare.

Dialog har forts pd strategisk, taktisk och operativ nivd med Sveriges kommuner och
regioner (SKR), sdrskilt kring sdkerhet, identitet, behorighet och federerade, det vill sidga
decentraliserade men samordnade, anslutningsprinciper.
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4.3.2 Behovet av nationell samordning

I arbetet beaktar myndigheten andra ber6rda myndigheters uppdrag, sérskilt de som foljer
av EHDS-forordningen och utvecklingen av NDI, eftersom aktorernas mojlighet att ansluta
till och anvdnda myndigheternas tjdnster ofta dr beroende av hur dessa uppdrag samspelar
och samordnas.

Aven om ansvarsfordelningen #nnu inte #r formellt beslutad av regeringen har olika
forberedande regeringsuppdrag kopplat till EHDS-forordningen fordelats pé flera olika
statliga myndigheter med ansvar inom hilsa, digitalisering, interoperabilitet och dataskydd,
déribland E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statistikmyndigheten
SCB, Inspektionen for vird och omsorg, Myndigheten for digital forvaltning och
Myndigheten for civilt forsvar.

Inom ramen for uppdraget har E-hdlsomyndigheten identifierat foljande beroenden till
andra myndigheter:

e Liakemedelsverket (LV) har fatt i uppdrag att utreda forutséttningarna for att bli det
som 1 EHDS-forordningen bendmns marknadskontrollmyndighet. Det innebér att
Likemedelsverket ansvarar for att de medicintekniska funktionerna i
véardinformationssystem &r patientsékra och foljer reglerna i det medicintekniska
regelverket (Medical Device Regulation, MDR).?! Fér att underlitta for aktorerna
behover kraven som Likemedelsverket stéiller pd ett vardinformationssystem
stimma 6verens med de krav som E-hdlsomyndigheten kommer att stélla pd samma
system.

e Inspektionen for vard och omsorg (IVO) utovar tillsyn som ska sékerstilla att
endast behoriga vardgivare bedriver hélso- och sjukvérd. Eftersom bara vardgivare
som omfattas av IVO:s tillsyn far ansluta till NDI behover E-hédlsomyndigheten, i
samband med anslutningen, kunna ta del av IVO:s beslut om att vardgivaren ar
registrerad i vardgivarregistret.

e SoS édr kunskapsmyndighet for vard och omsorg och har ett bemyndigande att
foreskriva vilka patientuppgifter som ska registreras for varddndamadl. Vilka
hilsodata som ska dokumenteras behover harmonisera med hur hilsodata ska delas,
nagot som E-hilsomyndigheten ar foreslagen att fa foreskriftsritt om.?? Inforandet
av nationell digital infrastruktur berdr Socialstyrelsens uppdrag att ta fram och

21 |_akemedelsverket, Regelverk for medicintekniska produkter,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk#hmainbody1 [hdmtad 2026-01-12].

2 Socialdepartementet, Halsodata ska vara tillganglig i hela vardkedjan, delrapport, 2025.
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sprida kunskapsstod till hilso- och sjukvarden och socialtjansten liksom uppdraget
avseende sekundéranvéndning enligt EHDS-forordningen.

e Mpyndigheten for digital forvaltning (Digg) fick i1 regleringsbrevet for 2025 1
uppdrag att utveckla och tillhandahalla en sammanhéllen nationell infrastruktur for
identitet och behorighet.? I sin slutredovisning foreslar Digg att myndigheten ska
ansvara for ledning och styrning av den federerade infrastrukturen (samordnad
identitet och behorighet).?* Samtidigt fick E-hidlsomyndigheten i regleringsbrevet
for 2025 i uppdrag att ta fram en sammanhallen infrastruktur for identitet och
behdrighet inom hilso- och sjukvérden.?® Losningen bygger pa Diggs arbete med
samordnad identitet och behorighet,?® och anvinds i den nationella digitala
infrastrukturen for att skapa och upprétthalla tillit mellan aktorerna i sektorn.

e Genom E-hdlsomyndighetens och Integritetskyddsmyndighetens gemensamma
uppdrag att ta fram och samordna statlig juridisk vigledning for anvindning av
hilsodata?” blir dataskydd en tydlig del av anslutningsstodet for den nationella
digitala infrastrukturen. Vigledningen kan visa hur hilsodata enligt
dataskyddsregler fir behandlas och delas. Ddrmed minskar osékerheten och risken
for olika tolkningar i sektorn.

Aktorer inom sektorn hélsa, vard och omsorg, till exempel vardgivare, behdver genomfora
stora delar av det som foljer av EHDS-forordningen. For att f4 en samlad bild och forstd
vad som krévs behdver de ta del av styrning och regler fran flera statliga myndigheter. Om
myndigheternas krav och tidplaner samordnas minskar den administrativa bordan och
arbetet med anslutning och regeluppfyllnad blir enklare.

Sammanfattningsvis bedomer E-hédlsomyndigheten att en effektiv anslutning till den
nationella digitala infrastrukturen fGrutsitter att berorda statliga myndigheter samordnar
sina krav pd vérdgivare och systemleverantdrer. Myndigheterna behover ge ett
samstdmmigt besked om vem som ansvarar for vad, vilka krav som géller, i vilken ordning
arbetet behover goéras och nidr det ska vara klart. I samverkansmdten med

23 Statskontoret, Regleringsbrev — Statsliggaren,
https://www.statskontoret.se/statsliggaren/ [hdmtad 2026-01-12].

24 Myndigheten for digital forvaltning, En sammanhallen infrastruktur for identitets- och behdrighetshantering,
slutredovisning, 2025.

%5 Statskontoret, Regleringsbrev — Statsliggaren,
https://www.statskontoret.se/statsliggaren/ [hdmtad 2026-01-12].

26 E-halsomyndigheten, Uppdrag att ta fram och tillgangliggéra en sammanhallen infrastruktur for identitet och
behdrighet inom halso- och sjukvarden, slutredovisning, 2025.

27 Socialdepartementet, Uppdrag till E-halsomyndigheten och Integritetsskyddsmyndigheten att utveckla former for och
ge juridisk véagledning for anvandningen av halsodata, S2025/01277.
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Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har det framkommit att det behovs en gemensam
bild.

4.4 E-halsomyndighens erfarenheter fran att tillhandahalla
stod till vardgivare och systemleverantoérer

E-hdlsomyndighetens erfarenheter fran anslutning till Nationella likemedelslistan och
Fritidskortet visar att tidigt och néra stod ar avgorande for att anslutningar ska bli klara 1
tid och fungera som ténkt. Utan sddant stdd blir det ofta forseningar och hdgre kostnader.

4.4.1 Inforandet av NLL

Under inférandet av Nationella 1dkemedelslistan uppstod verksamhets- och teknikfragor
som inte gick att fullt ut forutse. Déarfor behdvdes ett stod som kunde anpassas 16pande
efter aktdrernas behov, med 6ppenhet, lyhordhet och nira samarbete mellan myndigheten,
vardgivare och systemleverantorer.

Stodet utvecklades stegvis 1 dialog med sektorn. Myndigheten hjdlpte vardgivare, framst
regioner, att tydliggora vilka krav de behdvde stilla pd sina systemleverantorer. Nar
otydlighet riskerade att stoppa arbetet startades trepartssamarbeten mellan vardgivare,
systemleverantorer och myndigheten. Parallellt togs dvergripande utbildningsstdd fram for
slutanvindare, som vérd- och apotekspersonal, och anpassades sedan lokalt av respektive
aktor.

Arbetssittet gjorde att aktorerna kunde komma vidare i bdde teknisk utveckling och
inforande, och skapade en gemensam bild av krav, anvindning och ansvar. Erfarenheterna
visar samtidigt att stddet behdver bli mer strukturerat och forutsdgbart, med tidig delning
av prelimindra krav och vigval samt tidiga pilottester for lirande, riskminimering och
bittre kvalitet.

4.4.2 Inforandet av Fritidskortet

Inférandet av Fritidskortet var en stor samverkansutmaning. Myndigheten behdvde snabbt
skapa kontakt med fOreningar och leverantdrer av foreningssystem med olika
forutséttningar och mognad. I borjan var ockséd regelverk, ansvar och tekniska 16sningar
delvis oklara.

E-hdlsomyndigheten arbetade Oppet och behovsstyrt, med stod och dialog i fokus.
Myndigheten samlade in fragor och behov fran leverantdrerna och tog dem vidare till
uppdragsgivaren samt holl bade gemensamma och riktade moten och presenterade 16pande
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forslag pa 16sningar. Fragor som krdavde beslut utanfor myndighetens mandat lyftes till
Regeringskansliet.

Arbetet drevs tvdrfunktionellt med bade verksamhet och it. Myndigheten tog fram en
samverkansyta och en handbok som publicerades tidigt och uppdaterades efter hand. Ett
startformuldr och en checklista sidkrade att grundkrav fanns pa plats infor uppstart av
samarbetet. Myndigheten gav ocksa tillgang till testmiljoer med tydliga testfall. Infor drift
genomforde myndigheten gemensamma verifieringar tillsammans med vardnadshavare for
att sédkerstilla att 16sningen fungerade. I dag finns en kundtjdnst som ger stod till
vardnadshavare, foreningar och delvis leverantorer.

Erfarenheten ar tydlig: tidig och strukturerad information och tidig kontakt med
leverantdrer dr avgdrande. Framét behover myndigheten etablera samverkansformer och
gemensam forvéntansbild tidigare, och snabbare tydliggora regelverk, krav och tekniska
ramar fOr att minska osdkerhet och korta inférandet.
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Bilagor

Bilaga 1: Begrepp
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Bilaga 1 - Begrepp

I forelagd rapport anvinds nedanstaende begrepp i den betydelse som nedan forklaras.

Begrepp \ Forklaring

Aktor Juridisk person som ar intressent till NDI.

European Health Data Space En EU-foérordning som skapar gemensamma regler for
(EHDS) hantering av halsodata i EU.

Inférande Arbete med att verksamhetsmassigt och tekniskt etablera

exempelvis ett vardinformationssystem i en vardgivares
organisation.

Anslutningsstod Stéd i form av dialog och samarbete kring aktorens
verksamhets- och tekniknéra behov.

Pilottest Ett begransat och tidsavgransat test som syftar till att verifiera
att teknik, 16sning eller metod fungerar enligt férvantningar.

Portal Digital yta for E-halsomyndighetens paketerade verksamhets-
och tekniknara stod for NDI.

Primaranvandning Det som enligt EHDS-férordningen avses med behandling av
elektroniska halsodata for tillhandahallande av halso- och
sjukvard, i syfte att bedéma, bibehalla eller aterstalla
halsotillstandet hos den fysiska person som dessa data avser,
inklusive forskrivning, utldmnande och tillhandahallande av
lakemedel och medicintekniska produkter, samt for relevanta
sociala tjanster, administrativa tjanster eller tjanster relaterade
till kostnadsersattning.

Sekundaranvandning Det som enligt EHDS-férordningen avses med

behandling av elektroniska halsodata for de andamal som
anges i EHDS-férordningens kapitel 1V, med undantag for de
ursprungliga andamal for vilka de samlades in eller
genererades.

Systemleverantor Aktor som tillhandahaller vardinformationssystem som ska
anslutas till NDI.

Vardgivare Organisation som enligt rattsakt ska ansluta till NDI.
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