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Kort introduktion om EHDS
sekundaranvandning

Detta ar ett stodmaterial som syftar till att ge en inledande
introduktion om EHDS sekundaranvandning.
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Det europeiska hilsodataomradet
(EHDS)

En ny EU-férordning som reglerar halsodataomradet

Skapar helt nya mojligheter att nyttja halsodata

Battre forutsattningar och majligheter for
— vard och behandling
— utveckling och forskning
— privatpersoners atkomst och rattigheter 6ver sina
halsodata

Halsodataomradet ar det forsta av flera kommande
dataomraden inom EU
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En ny EU-lagstiftning

EHDS ar en EU-forordning

Galler direkt som lag i alla medlemsstater

Kompletteras med bl.a. genomférandeakter som beslutas
|6pande fram till och med 2029

I Sverige pagar arbetet med att
— anpassa nationell lagstiftning och att fordela formellt ansvar

- bygga upp samarbetsstrukturer, organisationer och infrastruktur
mm.
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EHDS anvandningsomraden

Med primaranvandning avses
utbyte och atkomst till
halsodata i huvudsak for
andamalet vard av patienter.
Aven patienter far tillgang till
och kontroll dver sina
halsodata.
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Sekundaranvandning

Med sekundaranvandning avses
vidareanvandning av halsodata

for exempelvis forskning (inkl.
innovation), beslutsfattande
utbildning, reglering, officiell

statistik, beredskap och
insatser vid halsohot. /
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Halsodata enligt EHDS

« Forordningen galler elektroniska halsodata, med
eller utan personuppgifter

- Halsodata ar uppgifter som ror halsa och
genetiska uppgifter

« Halsodata kan finnas i olika kallor och i olika
format




Sekundaranvandning av hadlsodata enligt EHDS

Vidareanvéndning av hdlsodata som finns i olika format hos flera olika aktérer

Halsodata skapas

\'4

® ® Halso- och

"i sjukvard och

omsorgsaktorer

ﬁ Nationella
[ |

myndigheter

x&) Forskningsaktorer

w Foretag
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Sekundaranvandning av halsodata
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Halsodata gors tillgangliga
pa ett sakert satt

Halsodata anvands for
allmanintresset i fraga om folkhalsa
beslutsfattande och reglering
officiell statistik
utbildning och undervisning
forskning inkl. innovation
forbattring av tillhandahallandet av vard
och omsorg och behandlingsoptimering

Skapar nytta for fler

w Battre vard, omsorg
och behandling

A
k,vi Forbattrad folkhélsa

Z.O\, Effektivare

0P resursanvandning

Innovation och
konkurrenskraft
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DI

DI

HDAB

DA

DA

HDAB - Health Data Access Body

 Varje medlemsstat ska utse en HDAB som
ansvarar for tillgangen till hdlsodata

« HDAB ska administrera, bedoma och
bevilja ansokningar, tillgangliggora
halsodata samt dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad

« Det beho6vs en valfungerande samverkan
mellan HDAB, datainnehavare (DI) och
dataanvandare (DA)
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EHDS sekundaranvandning
En forenklad beskrivning av processen for tillgang till halsodata enligt EHDS

@
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Halsodata Data- Arende- ~ Data- B?g;igiar’ Anvandare far Publicering
beskrivsi & anvandare hapterlng, |r.1ne.hava.1re anon misérar tlllgang F-IH 7 ST
katalog om data av gor pseudo- behandlings- rapport
datatillstand hilsodata nymiserar allife
Bdittre hdlsa,
vard och
omsorg
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Saker sekundaranvandning av halsodata

Det finns flera inbyggda skyddsmekanismer i EHDS, exempelvis:
« Enskilda har ratt att motsatta sig sekundaranvandning (Opt-out)

« Specifika tillatna och férbjudna andamal

« Endast data som ar ndédvandig for andamalet tillgangliggors

« Endast anonymiserade eller pseudonymiserade hadlsodata

« Halsodata tillgangliggors i sakra behandlingsmiljoer

« Halsodata som skyddas av immateriella rattigheter eller
foretagshemligheter ska skyddas
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Overgripande tidslinje fér implementering

Sekundaranvandning EHDS

® EHDS tradde i kraft ® EHDS borjar tillimpas

Forberedelseperiod

Fortydliganden i genomférandeakter och svensk lagstiftning

Huvuddelarna av EHDS
borja galla.

Lander utanfor
EU och
internationella
organisationer
kan ansoka om
anslutning

. Aterstdende
: datakategorier ska
: goras tillgdngliga

Data ska tillgangliggoras
(de flesta datakategorierna
enligt artikel 51)

oppnar
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Vilka ar halsodatainnehavare?
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Vagledning for att hjalpa till i bedomningen om
ni ar halsodatainnehavare

. o , (s : ; . 0
- Enligt EHDS omfattas manga olika Vagledning for datainnehavare
aktorer av begreppet
halsodatainnehavare Steg 1: Tillhor ni nagon av kategorierna av
hdlsodatainnehavare?
) S?CI&'StYI’G'SGﬂ har"tag.l.t fram en._ Steg 2: Behandlar ni hdlsodata i rollen som
Vag|ednlng som stod for att avgora personuppgiftsansvarig eller har ni kapacitet att
. . . tillgangliggora halsodata utan personuppgifter?
om en organlsatlon ar
halsodatainnehavare en“gt EHDS Steg 3: Ar ni undantagna fran datainnehavares
skyldigheter?
) Vag,ledmngen finns tlllgang“g pa Steg 4: Har ni elektroniska halsodata
Socialstyrelsens webbplats som innebir skyldigheter?
- J
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Véagledning: Ar din organisation en "halsodatainnehavare” enligt EHDS?

Steg 1: Tillh6r ni nagon av kategorierna av halsodatainnehavare? (Artikel 2(2)(t))

Forsta steget ar att bedéma om er organisation eller verksamhet tillhér ndgon av féljande kategorier

(

Vs

-

Verksamheter inom sektorerna VeSS ITINEEET s | ejgplime) ! Ovriga
I\ sektorerna L )
N\ /7 )

Halso- och sjukvardssektorn och omsorgssektorn (sektorerna)

>
©

Fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighet, byra eller

\ 4

Fysisk eller juridisk person som
utvecklar produkter och tjanster
avsedda for sektorerna

Utvecklare eller tillverkare av
D halsoapplikationer
\_

. J /
annat organ inom sektorerna, |/ _ . N I N
_Y, inkl. tjanster relaterade til Fysisk eller juridisk person som o e Tt o
kostnadsersattning bedrlver.fors-knlng med 3l Europeiska unionens institutioner
\_ AN anknytning till sektorerna )
\. Y,

Slutsats: Om JA pa nagon av kategorierna kan organisationen vara en "Halsodatainnehavare” enligt EHDS.

Om NEJ pa alla kategorierna ar organisationen inte halsodatainnehavare enligt EHDS
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Véagledning: Ar din organisation en "halsodatainnehavare” enligt EHDS?

Steg 2: Behandlar ni halsodata i rollen som personuppgiftsansvarig eller har ni kapacitet att

tillgangliggora halsodata utan personuppgifter? (Artikel 2(2)(t))

Andra steget ar att bedéma om er organisation tillhér nagon av féljande kriterier

Halsodata med personuppgifter

Halsodata utan personuppgifter

2

. . . )
Har organisationen personuppgiftsansvar for behandling

av elektroniska halsodata med personuppgifter for:

- tillhandahallande av hélso- och sjukvard eller omsorg

- syften som rér folkhalsa, ersattning, forskning,
innovation, beslutsfattande officiell statistik eller
patientsakerhet

- reglering

Har organisationen kapacitet att tillg

elektroniska halsodata utan personuppgifter
genom kontroll av den tekniska utformningen
av en produkt och tillhérande tjanster, inklusive
genom registrering, tillhandahallande,
begransning av tillgangen till eller utbyte av

sadana data?

PEUETIER
angliggora

Slutsats: Om JA pa nagon av de tva kriterierna ar organisationen halsodatainnehavare enligt EHDS.

Om NEJ pa bada kategorierna ar organisationen inte halsodatainnehavare
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Vagledning: Har ni som halsodatainnehavare skyldigheter enligt EHDS?

Steg 3: Ar ni undantagna fran datainnehavares skyldigheter? (Artikel 50)

Tredje steget ar att beddma om ni omfattas av skyldigheter
Ni ar inte en fysisk person A) Ni ar en fysisk person eller ett
mikroféretag

eller ett mikroforetag
Slutsats: Ja, omfattas Slutsats: Nej, omfattas inte
Undantag: Ni ar undantagna de

skyldigheter EHDS foreskriver
halsodatainnehavare, om inte
nationell lagstiftning foreskriver annat

e
/

-

- ===,

DEFINITION N\
Mikroforetag:
Ett foretag med
farrean 10

anstalldaochen
arsomsattning eller
balansomslutning !
som inte overstiger
2 miljoner EURO

4

— -
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Vé%!edning: Har ni som halsodatainnehavare skyldigheter enligt EHDS?

Steg 4: Har ni elektroniska halsodata som innebar skyldigheter?

Fjarde steget ar att bedéma om ni innehar data i ndgon av minimikategorierna (Artikel 51(1))

Gaéller fran 26 mars 2029 (Artikel 105) Galler fran 26 mars 2031 (Artikel 105)

=) 2) Elektroniska halsodata frén « D) Elektroniska halsodata med person-| @ |) Data frén medicinska b) Data om faktorer som paverkar halsan, inklusive
elektronisk hilsodokumentation uppgifter som automatiskt genererats | & register och register éver -y socioekonomiska, miljomassiga och beteendemassiga
_ - genom medicintekniska produkter dodlighet bestamningsfaktorer for halsan
c) Aggregerade uppgifter om halso- och = = . . )

%l sjukvardsbehov, resurser som avsatts for i) Data fran halsoapplikationer W n) Andra halsodata fran & f) Genetiska data, epigenomiska data och genomdata
b hals::)- oc_h Sjgkvard, t|||_hanq=ahallan_de av"och ) U e . P s == medicintekniska g) Andra humanmolekylara data, sésom proteomiska,
tillgang till halso- och sjukvard, utgifter for ) Cppgitterom y o protlildes transkriptomiska, metabolomiska, lipidomiska och

: ‘ari . kv °2 specialisering och organisation : ' '
och finansiering av halso- och sjukvard =i T, . ; - andra -omiska data
for halso- och sjukvardspersonal % o) Data fran register for

e som deltar i behandlingen av en Eleriee) odi m) Data fran kliniska prévningar, kliniska studier,

paverkar manniskors halsa fysisk person medicintekniska produkter Qf Kliniska undersskningar och prestandastudier
— e) Halso- och sjukvardsrelaterade admin- k) Data fran register 6ver q) Halsodata fran .. p) Data fran forskningskohorter, frageformular och
istrativa data, inbegripet om expediering, B9 halsodata for befolkningen, sdsom biobanker och tillhérande undersokningar med anknytning till halsa, efter det

ersattningsansprak och ersattningar folkhalsoregister databaser forsta offentliggérandet av resultaten fran dessa

Slutsats: Har man som halsodatainnehavare data i nagon av minimikategorierna ar man skyldig att tillgangliggora dessa pa

begaran enligt EHDS (Artikel 60(1)). Har man inte data i nagon av kategorierna sa har man inga skyldigheter.
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Halsodatainnehavares roll,
ansvar och forberedelser

o
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Halsodatainnehavares roll och ansvar

« Forsta regelverket och identifiera vilka av era halsodata
som omfattas av EHDS

« Beskriva era halsodata och 6verlamna beskrivningen till
den nationella datasetkatalogen

« Samarbeta med HDAB, exempelvis nar HDAB
handlagger en ansdkan om tillgang till halsodata

« Goéra halsodata tillgangliga efter att HDAB beslutat om
datatillstand




Den nationella datasetkatalogen

« Datainnehavare ar skyldiga att lamna
beskrivningar av sina datamangder till den

Exempel pa uppgifter

: Namn
nationella datasetkatalogen S i
« Beskrivningarna ska innehalla uppgifter om Halsotema (cancer mm)

dataset (metadata) enligt Kodsystem (ICD, ATC mm)
Geografisk- och tidsmassig tackning

Ursprung
Halsodatainnehavare
Minimikategorier (EHDS Art. 51)

— de obligatoriska uppgifternai
genomférandeakt for Art 77(4)

— och félja specifikationerna for
metadatastandarden HealthDCAT-AP

« Datainnehavare ska minst arligen kontrollera att
beskrivningarna ar korrekta och aktuella

« Beskrivningarna kommer aven publiceras i EU:s
datasetkatalog

(o
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202602098
https://data.health.europa.eu/healthdcat-ap/releases/latest/
https://data.health.europa.eu/healthdcat-ap/releases/latest/
https://data.health.europa.eu/healthdcat-ap/releases/latest/
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/datasets?locale=en&sort=title.en%2Basc,+relevance%2Bdesc,+modified%2Bdesc
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/datasets?locale=en&sort=title.en%2Basc,+relevance%2Bdesc,+modified%2Bdesc

Avgifter

« EHDS ger majlighet att ta ut avgifter for
ansdOkan om halsodata

« Avgifterna kan inkludera datainnehavarens
arbete med att tillgangliggora data

« Den svenska avgiftsmodellen ar annu ej
beslutad




Tips pa forberedelser for
halsodatainnehavare

Paborja planeringen for att mota forordningen

1. Beddm om ni ar halsodatainnehavare och har skyldigheter
enligt forordningen

2. Paborja arbetet med att kartlagga vilka av era halsodata som
omfattas

3. Forbered er for att kunna lamna beskrivningar av era
halsodata till den nationella datasetkatalogen

4. Undersok hur ni kan extrahera och tillgangliggora era
halsodata till HDAB

5. Folj utvecklingen - vi uppdatera I6pande pa var hemsida

6. Samarbeta garna med liknande aktorer




Mer information
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Lankar och mer
information

Kontakt: hdabsverige@socialstyrelsen.se

Socialstyrelsens webbsida

E-halsomyndighetens webbsida

EU-kommissionen:

EU-kommissionen
EHDS-férordningen ((EU) 2025/327)
EHDS Q&A

EHDS Genomforandeakter



mailto:hdabsverige@socialstyrelsen.se
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/det-europeiska-halsodataomradet-ehds/
https://www.ehalsomyndigheten.se/verksamhet/ndi/ehds/
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_sv#latest-updates-and-documents
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_sv#latest-updates-and-documents
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_sv#latest-updates-and-documents
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_sv#latest-updates-and-documents
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=OJ:L_202500327
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/frequently-asked-questions-european-health-data-space-2026-03-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/frequently-asked-questions-european-health-data-space-2026-03-26_en
https://eur-lex.europa.eu/search.html?SUBDOM_INIT=LEGISLATION&whOJAba=YEAR_OJ_ABA%3D2026&type=advanced&sortOne=DD&andText0=H%C3%A4lsodataomr%C3%A5det&DTS_SUBDOM=LEGISLATION&DTS_DOM=EU_LAW&lang=sv&qid=1791185486814&sortOneOrder=desc&whOJ=YEAR_OJ_OLD%3D2026&textScope0=ti-te&date0=PD%3A01012026%7C31122029&FM_CODED=REG_IMPL&locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/search.html?SUBDOM_INIT=LEGISLATION&whOJAba=YEAR_OJ_ABA%3D2026&type=advanced&sortOne=DD&andText0=H%C3%A4lsodataomr%C3%A5det&DTS_SUBDOM=LEGISLATION&DTS_DOM=EU_LAW&lang=sv&qid=1791185486814&sortOneOrder=desc&whOJ=YEAR_OJ_OLD%3D2026&textScope0=ti-te&date0=PD%3A01012026%7C31122029&FM_CODED=REG_IMPL&locale=sv
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