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Regeringen 2026-06-25

$52026/01415

Socialdepartementet Inspektionen for vard och omsorg
Box 45184
104 30 Stockholm

Uppdrag till Inspektionen for vard och omsorg att fortsatta
forbereda for att dvervaka och kontrollera regelefterlevnad enligt
EHDS

Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen for vard och omsorg IVO) i uppdrag att
fortsatta forbereda myndigheten for rollen som organ for tillgang till
hilsodata, i den del som avser ansvar for att dvervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1 a ii och 63—-64 i Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska hilsodataomradet (EHDS).

IVO ska fortsitta sina férberedelser f6r att myndigheten ska kunna ansvara
for 6vervakning och kontroll av att hilsodatainnehavare och
hilsodataanvindare fullgor sina skyldigheter enligt EHDS. IVO ska beskriva
hur en funktion fér 6vervakning och kontroll enligt EHDS kan etableras
stegvis. I uppdraget ska myndigheten sarskilt beakta kommande
genomforandeakter samt gora en bedémning av omfattningen av de
uppgifter som foljer av rollen.

IVO ska genomfora uppdraget i samverkan med Socialstyrelsen, Statistiska
centralbyrin, E-halsomyndigheten, Lakemedelsverket och Myndigheten f6r
digital forvaltning. Myndigheten ska fora dialog och inhamta synpunkter fran
Integritetsskyddsmyndigheten och andra relevanta aktorer.

IVO ska ha en kontinuerlig dialog med utredaren med uppdrag att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A) och
bista utredaren med nédvindiga underlag.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



IVO ska l6pande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur
arbetet med uppdraget fortskrider.

Myndigheten ska senast den 30 april 2027 limna en skriftlig slutredovisning
till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far IVO under 2026 anvinda 3 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovird, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2026 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 61 Digitalisering och hilsodata.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2026. Medel som inte har anvints f6r avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2027 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet.

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

Na@rmare om uppdraget

Myndigheten ska fortsitta analysera vilka atgiarder som bor kunna vidtas mot
hilsodatainnehavare och hilsodataanviandare vid bristande regelefterlevnad.
Analysen ska omfatta vilka rittsliga befogenheter och andra atgirder som
toljer av EHDS samt eventuella behov av forfattningsindringar 1 nationell
ritt. I uppdraget ingar inte att IVO limnar forfattningsforslag.

Vidare ska IVO analysera hur 6vervakning och kontroll ska fungera i
gransoverskridande drenden som t.ex. nir utlindska dataanvindare beviljas
tillgang till svenska hilsodata. Myndigheten ska ocksa bidra i arbetet med att
klargora hur ansvarsférdelning och informationsutbyte bor fungera nir data
delas mellan medlemsstater. Det ska omfatta samverkan med andra
medlemsstaters organ for tillgang till hilsodata, Europeiska kommissionen,
EHDS-styrelsen och andra behoriga myndigheter. IVO ska dven fortsitta
delta i relevanta nationella, nordiska och europeiska férberedelsearbeten.

Uppdraget innefattar att analysera vilken typ av vigledning och
informationsmaterial som beh6vs inom ramen f6r myndighetens

ansvarsomrade enligt EHDS. Analysen ska ske i samverkan med



Socialstyrelsen samt med beaktande av kommande genomférandeakter och
nationell reglering. Vidare ska IVO forbereda for att pa elektronisk vig
kunna offentliggora beslut och atgirder som vidtagits i samband med
bristande 6verensstimmelse enligt artikel 63 1 EHDS. IVO ska analysera
gransdragningsfragor 1 forhallande till andra myndigheters uppgifter. Det
giller sirskilt 1 forhallande till Integritetsskyddsmyndighetens tillsyn enligt
dataskyddsférordningen.

Bakgrund

Genom EHDS inf6rs ett nytt europeiskt ramverk for anvandning och
delning av hilsodata. Férordningen innehaller bestimmelser om bade
primiranvandning och sekundiranvindning av elektroniska hilsodata. Den
del som avser sekundiranvindning innebir att medlemsstaterna ska inritta
ett system dar hilsodata kan goras tillgidnglig f6r vissa tillitna dndamal, bl.a.
forskning, innovation, statistik och beslutsfattande, under kontrollerade och

rattssakra former.

En central del av detta system ar att medlemsstaterna ska utse ett eller flera
organ for tillgang till hilsodata, sa kallade Health Data Access Bodies
(HDAB). Dessa organ ska bl.a. hantera ansokningar om tillgang till
hilsodata, prova forutsittningarna for datatillstaind, samordna
tillgingligebrande av data fran hilsodatainnehavare 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad.

Medlemsstaterna ska senast den 26 mars 2027 anmiala till Europeiska
kommissionen vilka organisationer som ska vara organ for tillgang till
hilsodata enligt EHDS. De delar av férordningen som giller
sekundiranviandning ska direfter borja tillimpas i mars 2029. Det innebar att
de svenska organisatoriska, rittsliga och tekniska l6sningarna behover
forberedas i god tid dessforinnan.

Regeringen har tidigare gett IVO uppdrag avseende rollen som organ for
tillgang till halsodata med ansvar for att 6vervaka och kontrollera
regelefterlevnad enligt artiklarna 57.1 a ii och 63—-64 i EHDS (§2025/00980).



Mot denna bakgrund far IVO ett fortsatt uppdrag att konkretisera hur

myndigheten kan tillf6ras uppgifter som organ for tillgang till hilsodata med

ansvar for overvakning och kontroll av regelefterlevnad enligt EHDS.

Pi regeringens vagnar.

Jakob Forssmed

Kopia till

E-hilsomyndigheten
Finansdepartementet/ ESA
Integritetsskyddsmyndigheten
Likemedelsverket
Socialstyrelsen

Statistiska centralbyran

Frida Brostrom
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