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Hälsodata ska vara tillgänglig i hela vårdkedjan

Uppdrag att möjliggöra en nationell 
digital infrastruktur (S2024:A)

Delrapport 4 – oktober 2025

Förslag för en nationell Digital 
Infrastruktur (NDI) & EHDS 
Primäranvändning

Länk till rapporten

https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2025/11/forslag-for-nationell-digital-infrastruktur-och-genomforande-av-primaranvandning-enligt-det-europeiska-halsodataomradet-ehds/


Vad vi har gjort och vad vi har kvar

Det europeiska 
hälsodataområdet -

kostnadsuppskattningar 
Kostnader och förslag på 

finansiering för genomförandet 
av EHDS. 

31 mars 2024 

1 juni 2024 

Det europeiska 
hälsodataområdet – 

sekundäranvändning och 
ansvarsfördelning mellan 

myndigheter
 Förslag på myndigheter som 

ska få ansvar för 
tillgängliggörande av hälsodata 

för sekundäranvändning

Rättsliga förutsättningar för 
en nationell vårdförmedling

Författningsförslag för en 
nationell vårdförmedling

31 mars 2025

30 september 2025

Hälsodata ska vara tillgänglig 
i hela vårdkedjan

Författningsförslag som rör den 
nationella digitala 

infrastrukturen samt EHDS 
bestämmelser om 

primäranvändning av hälsodata

Sekundäranvändning samt 
övrigt EHDS

Övriga bestämmelser så som 
de avseende EHDS 

sekundäranvändning av 
hälsodata. 

2026 
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Att möjliggöra en enhetlig delning av 
hälsodata
Några grundläggande krav:

1. Informationen är jämförbar
2. Informationen är pålitlig
3. Informationen är komplett
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Dagens reglering 
 
Krav på registrering av hälsodata:

1. Bestämmelser om skyldigheten att 
föra patientjournal finns i PDL och 
NLL.

2. Det är vårdgivaren som är ansvarig 
att det journalförs uppgifter som 
behövs för en god och säker vård  av 
patienten. Finns vissa krav om vilken 
grundinformation som ska ingå

3. Det finns inga krav på i vilket format 
eller med vilken teknik hälsodata ska 
journalföras.

Krav på registrering av hälsodata:

1. Om hälsodata behandlas elektroniskt 
måste den också registreras 
elektroniskt.

2. Hälsodata som utgörs av de 
prioriterade kategorierna måste 
registreras på ett visst sätt, i ett visst 
format och hanteras i ett visst slags 
system.

3. Nationella krav kan möjliggöra att 
ytterligare kategorier av hälsodata 
läggs till de prioriterade.
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EHDS + föreslagen 
reglering
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Hälsodata ska registreras elektroniskt och på ett sådant sätt 
att den är möjlig att dela

1. Om uppgifter behandlas 

elektroniskt ska hälsodata 

registreras i ett elektroniskt 

system.

2. Hälsodata måste registreras i 

journalsystem som uppfyller 

EHDS krav (EHR-system).

3. Alla EHR-system ska innehålla 

EU-harmoniserade 

komponenter.



Det är tillverkarens skyldighet att anpassa 
EHR-system
• EHDS är en marknadsreglering
• Tillverkaren av EHR-system är 

skyldig att se till att systemen 
uppfyller kraven för att få sälja 
dem på marknaden.

• Kraven består framförallt av 
harmoniserade komponenter 
kring interoperabilitet 
(standardisering både av 
hälsodata och överföring) och 
loggningsfunktionalitet.
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Nationella krav tillkommer

• Nationella krav på delning av 
ytterligare hälsodata utöver de 
prioriterade kategorierna samt 
krav kring spärrar kan innebära 
fler indirekta krav på hur 
systemen måste konstrueras.

2025-12-18 Socialdepartementet 8



Men delningen av hälsodata då?
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Idag sker delning av hälsodata – både 
nationellt och lokalt
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Men delningen är inte komplett, det saknas gemensamma krav för:
• vad som ska delas, 
• hur det ska delas, 

• i vilket format det ska delas
• att det överhuvudtaget ska delas





Utredningens förslag och bedömningar i 
korthet vad gäller tillgång till hälsodata
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• Alla vårdgivare ska vara skyldiga att ge andra vårdgivare tillgång till:

 1. De prioriterade kategorierna av hälsodata

 2. Vissa andra uppgifter om en patient (nationella kategorier)

Nationella kategorier av hälsodata

En möjlighet för Sverige, utanför EHDS, att 

själva besluta om ytterligare kategorier av 

hälsodata som ska vara obligatoriska att dela 

nationellt.

En sådan skyldighet ska föregås av 

standardisering och nationell bedömning av 

lämpligheten av att informationsmängden blir 

obligatorisk att dela.
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Hur ska delningen av hälsodata uppnås?



NDI: Den rättsliga strukturen
• Lag om nationell infrastruktur 

och tjänster för elektroniskt 
informationsutbyte på hälso-
och sjukvårdsområdet (NDI-
lagen)

• Förslaget etablerar en rättslig 
ram för statens ansvar för den 
tekniska grunden en nationell 
infrastruktur.
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Rättslig struktur: Etablerar statens övergripande ansvar och ger E-hälsomyndigheten nödvändigt mandat 
(uppgiftsskyldighet, personuppgiftsansvar m.m.).



Flödet i NDI
Flöde i den nationell infrastrukturen.

Förekomst av hälsodata rapporteras in i 
patientdataindex (PDI)

Adressering till alla system återfinns i nationella 
tjänsteadresseringskatalogen (NTK)

Spärrar hanteras lokalt hos vårdgivare och i 
nationella spärregistret

En förfrågan om åtkomst nyttjar de nationella 
funktionerna för att ta reda på:

-var data finns om den aktuella patienten, 

-hur data kan adresseras vid förfrågan, 

-vilken data som ev. ska filtreras bort

-Själva åtkomsten, när åtkomst till klinisk data 
sker, kan sedan effektueras genom en (av flera) 
tillgångstjänster.
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Utgångspunkt är att hälsodata ska vara tillgänglig
Kravet på samtycke för åtkomst mellan vårdgivare tas bort
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Information till patienterna är central
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Konsekvenser för regioner och kommuner
• Nya krav & behov av finansiering

• Ökad uppgiftsbörda: Regioner och kommuner åläggs nya 
obligatoriska uppgifter (t.ex. tillgängliggörande av data enligt nya 
formatkrav, anslutning till NDI-komponenter).

• Kostnadsosäkerhet: Stor osäkerhet kring den totala kostnaden för 
systemanpassning (EHR-system), systembyte och utbildning. 
Kostnadsnivån beror starkt på möjligheten att återanvända 
befintliga nationella lösningar.

• Nyttor: Stärkt patientsäkerhet, minskat dubbelarbete, minskade 
ledtider, bättre underlag för kliniska beslut och långsiktig 
effektivisering.

• NDI-lösning: Den statliga NDI (med centrala komponenter och 
tillgångstjänst) avlastar huvudmännen och är ett nödvändigt statligt 
åtagande för att klara EHDS-kravet.
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Åtgärd Behov

Ekonomi

Diskussion om 
finansiering av de nya 
obligatoriska 
uppgifterna.

Kompetens/Organisation

Stort behov av utbildning 
för personal om nya 
rutiner, spärrhantering 
(som inte längre syns) 
och hantering av EHDS-
rättigheter.




	Bild 1: Hälsodata ska vara tillgänglig i hela vårdkedjan 
	Bild 2: Vad vi har gjort och vad vi har kvar
	Bild 3: Att möjliggöra en enhetlig delning av hälsodata
	Bild 4
	Bild 5: Dagens reglering  
	Bild 6
	Bild 7: Det är tillverkarens skyldighet att anpassa EHR-system
	Bild 8: Nationella krav tillkommer
	Bild 9: Men delningen av hälsodata då? 
	Bild 10
	Bild 11
	Bild 12
	Bild 13: Utredningens förslag och bedömningar i korthet vad gäller tillgång till hälsodata
	Bild 14: Hur ska delningen av hälsodata uppnås?
	Bild 15: NDI: Den rättsliga strukturen
	Bild 16: Flödet i NDI  
	Bild 17
	Bild 18
	Bild 19
	Bild 20
	Bild 21
	Bild 22: Information till patienterna är central
	Bild 23: Konsekvenser för regioner och kommuner
	Bild 24

