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Socialdepartementet Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Uppdrag till Lakemedelsverket att forbereda for arbetet som
marknadskontrolimyndighet enligt EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att forbereda arbetet att vara
marknadskontrollmyndighet samt att tillhandahalla testmiljoer f6r
hilsodokumentationssystem enligt artiklarna 43 respektive 40.2 i férordning
om det europeiska hilsodataomradet.

Likemedelsverket ska nir uppdraget utfors fora dialog med andra
myndigheter och aktérer som myndigheten bedomer relevanta f6r
uppdragets genomférande, till exempel E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Inspektionen f6r vard- och omsorg, Integritetsskyddsmyndigheten,
offentliga och privata vardgivare samt branschorganisationer som féretrider

IT-leverantorer.

Likemedelsverket ska 16pande dven ha nira dialog med Utredningen om att
mojligeora en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A).

Likemedelsverket ska lI6pande informera Regeringskansliet om hur arbetet
med uppdraget fortskrider.

Likemedelsverket ska senast den 31 januari 2027 lamna en redovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket under 2025 anvinda 4 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2025 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvard, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvard. Medlen betalas ut
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engingsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025.

Medel som inte har anvints for avsett dndamal ska aterbetalas senaste den
31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvanda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska hinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Enligt forordningen om det europeiska hilsodataomradet (EHDS) ska varje
medlemsstat utsett en behorig marknadskontrollsmyndighet senast nar
torordningen borjar gilla i mars 2027. Regeringen gav Likemedelsverkets
den 27 juni 2024 i uppdrag att utreda forutsittningarna for att ges rollen som
marknadskontrollmyndighet f6r hilsodokumentationssystem och
hilsoappar, samt att tillhandahalla testmiljéer f6r hilsodokumentations-
system enligt EHDS. Uppdraget redovisades i februari 2025. Av
redovisningen framgar bland annat att Likemedelsverket bedomer att
myndigheten har goda férutsittningar for att ta sig an dels rollen som
marknadskontrollmyndighet, dels ansvaret att tillhandahalla testmiljGer.
Regeringen anser att det dr lampligt att Likemedelsverket fortsitter arbetet
med att forbereda f6r rollen som marknadskontrollmyndighet samt att
tillhandahalla testmiljoer. I detta arbete ingir daven att delta i
torberedelsearbeten pa savil nationell som EU-niva.

Pi regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Henriette Wejdmark
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