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Vagledning

Vagledning som stod for att avgora om en
organisation ar halsodatainnehavare enligt EHDS
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Vilka ar halsodatainnehavare

, . _ (s . ; . )
- Enligt EHDS omfattas manga olika Vagledning for datainnehavare
aktorer av begreppet
halsodatainnehavare Steg 1: Tillh6r ni ndgon av kategorierna av
hdlsodatainnehavare?
) SF_)CIaIStYrEIsen har._ta g.l_t fram en._ Steg 2: Behandlar ni halsodata i rollen som
Vaglednlng som stod for att avgora personuppgiftsansvarig eller har ni kapacitet att
. . . tillgangliggora hdlsodata utan personuppgifter?
om en organlsatlon ar
halsodatainnehavare en“gt EHDS Steg 3: Ar ni undantagna fran datainnehavares
skyldigheter?
Steg 4: Har ni elektroniska halsodata
som innebar skyldigheter?
- /)
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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 bedoma om er organisation eller verksamhet tillhér ndgon av foljande kategorier
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Verksamheter inom sektorerna

J
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Halso- och sjukvardssektorn och omsorgssektorn (sektorerna)

Verksamheter med koppling till
sektorerna

|

Ovriga

\
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A PELER ElliEr JUrTEEX pErsem et f Utvecklare eller tillverkare av )
Fysisk eller juridisk person, utvecklar produkter och tjanster D halsoapplikationer
offentlig myndighet, byra eller | avsedda for sektorerna & PP Y
annat organ inom sektorerna, e , . N - N
_~, inkl. tjanster relaterade till Fysisk eller juridisk person som ‘ . -
= kostnadsersattning bedriver forskning med Sl Europeiska unionens institutioner
AN anknytning till sektorerna L )

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 bedoma om er organisation tillhér nagon av féljande kriterier

Halsodata med personuppgifter

Halsodata utan personuppgifter

2

N
Har organisationen personuppgiftsansvar for behandling

av elektroniska halsodata med personuppgifter for:

- tillhandahallande av halso- och sjukvard eller omsorg

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

- reglering

Har organisationen kapacitet att tillgéngliggéra\
elektroniska hadlsodata 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?

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 a@r inte en fysisk person {*) Ni ar en fysisk person eller ett
mikroforetag

eller ett mikroforetag

]

Slutsats: Nej, omfattas inte

Slutsats: Ja, omfattas

Undantag: Ni ar undantagna de
skyldigheter EHDS féreskriver
halsodatainnehavare, om inte
nationell lagstiftning féreskriver annat
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DEFINITION K
Mikroféretag:
Ett foretag med
farre an 10

anstallda ochen
arsomsattning eller
balansomslutning !
som inte Overstiger
2 miljoner EURO /

/
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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))

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

% a) Elektroniska halsodata fran ) h) Elektroniska halsodata med person-| @ |) Data fran medicinska o, b) Data om fa.ktorer som pévgrkar halsan, inklus.i.ve.
elektronisk halsodokumentation uppgifter som automatiskt genererats| &= register och register 6ver &% socioekonomiska, miljomassiga och beteendemassiga
» r = o B genom medicintekniska produkter dédlighet bestamningsfaktorer for hélsan
c) Aggregerade uppgifter om halso- oc - = ) . )
1 sjukvardsbehov, resurser som avsatts for i) Data frén halsoapplikationer @ n) Andra hélsodata fran g f) Genetiska data, epigenomiska data och genomdata
= halso- och sjukvard, tillhandahallande av och : . == medicintekniska ) Andra humanmolekyldra data, sdsom proteomiska
tillgéng till halso- och sjukvard, utgifter for || J) Uppgifter om yrkesstatus, produkter L '?ranskriptomiska, methoIomisk:a, IipidorF:\iska och
och finansiering av halso- och sjukvard spqullserlng O.Ch o[gamsatlon z : .. andra -omiska data
for halso- och sjukvardspersonal % o) Data fran register for
53 C) DEIE) I [PEIEEIT S som deltar i behandlingen av en FlEmEee) o m) Data frén kliniska prévningar, kliniska studier
* paverkar manniskors halsa fysisk person medicintekniska produkter Qj” kli)niska undersékningpar och gre’standastudier !
e) Halso- och sjukvardsrelaterade admin- k) Data fran register over q) Halsodata fran .. p) Data fran forskningskohorter, frageformular och
istrativa data, inbegripet om expediering, # halsodata for befolkningen, sdsom 1 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 ndgon av minimikategorierna ar man skyldig att tillgangliggéra 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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