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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att se dver regelverket for hilsodataregister i syfte
att dels foresld viss ny uppgiftsinsamling, dels skapa indama&lsenliga
regler som 6kar forutsittningarna att forbittra hilso- och sjuk-
varden samt folkhilsan och sikerstilla att regelverket dr utformat pd
ett sidant sitt att det skyddar den personliga integriteten. Till sir-
skild utredare férordnades samma dag juristen Ingela Alverfors.
Som sakkunniga att bitrida utredningen férordnades den 20 juni
2023 numera kanslirddet Maria Antonsson, Finansdepartementet och
kanslirddet Henriette Wejdmark, Socialdepartementet. Som exper-
ter 1 utredningen férordnades samma dag professorn Johan Askling,
Karolinska Institutet, enhetschefen Anna Bennet-Bark, Inspektio-
nen for vdrd och omsorg, juristen Carina Carmona, Socialstyrelsen,
omrideschefen Ulrika Eriksson, Forsikringskassan, utredaren Johan
Frisk, Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys, seniora juristen
Ulrika Harnesk, Integritetsskyddsmyndigheten, handliggaren Petra
Hasselqvist, Sveriges Kommuner och Regioner, utredaren Daniel
Karlsson, E-hilsomyndigheten, tf. enhetschefen Rickard Ljung, Like-
medelsverket, utredaren Mikael Nordberg, Folkhilsomyndigheten,
seniora analytikern Anders Viberg, Tandvirds- och likemedelsfor-
minsverket, och docenten Olof C)stergren, Stockholms universitet.
Som sekreterare 1 utredningen anstilldes den 1 juni 2023 departe-
mentssekreteraren Joanna Olsson. Utredaren Carina Gustafsson an-
stilldes som sekreterare i utredningen den 9 oktober 2023. Juristen
Annika Palm var anstilld som sekreterare 1 utredningen mellan den
1 juni 2023 och den 30 juni 2024. Juristen Edina Delic var anstilld som
sekreterare 1 utredningen mellan den 26 juni och den 17 december 2023.



Utredningsarbetet har bedrivits 1 nira samrdd med experter och
sakkunniga som har bidragit med virdefulla och konstruktiva syn-
punkter. Det dr dirfor motiverat att formulera betinkandet i vi-form.

Utredningen, som har tagit sig namnet Utredningen om hilso-
dataregister, 6verlimnar hirmed betinkandet Ett nytt regelverk for
héilsodataregister (SOU 2024:57). Uppdraget ir med detta slutfort.

Stockholm 1 augusti 2024

Ingela Alverfors

Joanna Olsson
Carina Gustafsson
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Sammanfattning

Uppdraget

Virt uppdrag har varit att analysera regelverket f6r hilsodataregister
och foresld regler f6r behandling av personuppgifter frin primir-
varden, om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade
Oppenvérden samt personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel.
Inom ramen for vdra férslag om behandling av personuppgifter frén
dppenvirden har det ingdtt att foresl regler som mojliggdér behand-
ling av uppgifter om vintetider och virdkéer. I virt uppdrag har ocksd
ingdtt att foresld ett samlat regelverk for hilsodataregister som ir
forenligt med regeringsformens normgivningskrav liksom med EU:s
dataskyddsférordning.

Om hélsodataregister

Den nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister ir en ramlag
som innehiller grundliggande bestimmelser om insamling och be-
handling av personuppgifter. Lagen kompletteras med sex férord-
ningar som var och en giller for ett specifikt register — patientregistret,
medicinska fodelseregistret, cancerregistret, likemedelsregistret, re-
gistret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden och
tandhilsoregistret. Samtliga register finns hos Socialstyrelsen och han-
teras inom ramen f6r myndighetens sirskilda statistikverksamhet.
Ett hilsodataregister ir en rikstickande samling personuppgifter
om enskildas vird och hilsa hos en central statlig myndighet. En re-
gistrerad, dvs. en patient, har inte méjlighet att motsitta sig behand-
lingen av personuppgifter. Det innebir att registren omfattar alla som
vid ett eller flera tillfillen har varit i kontakt med en virdgivare som
omfattas av uppgiftsskyldighet till ett hilsodataregister. Att regist-
ren ir rikstickande innebir att de kan ge en rittvisande helhetsbild
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vilket dr en forutsittning for att genom olika former av analyser dra
korrekta slutsatser om svensk hilso- och sjukvird. Linga tidsserier
med hilsodata av god kvalitet ir av central betydelse f6r att tillgodose
behovet av kunskapsutveckling inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Ett nytt regelverk for halsodataregister

Vi bedémer att det finns behov av 6kad tydlighet, transparens och
forutsebarhet 1 den behandling av personuppgifter som utfors 1 hilso-
dataregister. Regelverket for hilsodataregister behdver ocksd anpassas
till den utveckling som skett i friga om reglering av dataskydd. Vi fore-
slar dirfor en ny lag och en anslutande férordning f6r behandlingen
av personuppgifter 1 hilsodataregister. Den nya lagen och férordningen
benimns hilsodataregisterlagen respektive hilsodataregisterférord-
ningen. Lagen utformas som en ramlag av generell karaktir och ska
kunna gilla for Socialstyrelsens befintliga hilsodataregister likvil som
for framtida dnnu ej inrittade hilsodataregister. I lagen ska framgd
att syftet med hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och foérbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.
Till skillnad frin dagens férordningsstruktur féresldr vi att de nu
gillande sex férordningarna ersitts av en gemensam forordning. Ge-
nom att samla de bestimmelser som giller f6r hilsodataregister i en
férordning blir det enklare att fi en 6verblick av regelverket, vilket
ger bittre forutsittningar for en enhetlig tolkning och tillimpning
av reglerna.

Det nya regelverket ska omfatta patientregistret, medicinska fodelse-
registret, cancerregistret, registret over expedierade likemedel (nu-
varande likemedelsregistret), registret éver kommunal hilso- och
sjukvdrd (nuvarande registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvirden), tandhilsoregistret samt det nya registret 6ver
administrerade likemedel. Virdgivare och vissa statliga myndigheter
foreslds vara skyldiga att limna uppgifter till hilsodataregister. Social-
styrelsen ska f8 meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten
ska fullgéras och vid framtagandet av dessa beakta de krav pd inter-
operabilitet som enligt lag eller férordning giller f6r en vérdgivare.

De tilldtna indamail fér behandling som vi féreslir motsvarar i
huvudsak de indamél for vilka det 1 dag ir tillitet att behandla per-
sonuppgifter i hilsodataregister. Andamélen anpassas pa férordnings-
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nivd utifrdn de behov som identifieras f6r varje enskilt register och
ansvarig myndighet.

Ett hilsodataregister fir endast inneh3lla sddana personuppgifter
som ir nddvindiga for att uppnd syftet med registret. De &vergrip-
ande uppgiftskategorier som vi foreslir ska f8 behandlas 1 hilsodata-
register dr uppgift om en patient och om en virdatgird som patienten
har fitt eller ska f3. Ett register fir ocksd innehdlla uppgift av medi-
cinsk betydelse samt uppgift av administrativ karaktir. Om det ir
absolut nédvindigt fir ett register innehilla uppgift om en nirstdende
till en patient. Vilka personuppgifter som varje hilsodataregister fir
innehilla preciseras i hilsodataregisterférordningen.

Ett utékat skydd av den personliga integriteten

Behandlingen av personuppgifter i ett hilsodataregister utgér ett be-
tydande intring i den personliga integriteten och omfattas av det
forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § regeringsformen. Det inne-
bir att vissa moment i behandlingen av personuppgifter méste regleras
1lag och att begrinsningar i1 skyddet fir goras endast f6r att tillgodose
indamal som dr godtagbara 1 ett demokratiskt samhille. Mot bak-
grund av det forstirkta grundlagsskyddet inneh8ller hilsodataregister-
lagen de bestimmelser som reglerar den huvudsakliga behandlingen
av personuppgifter 1 hilsodataregister.

Den rittsliga grunden f6r behandling av personuppgifter i ett hilso-
dataregister ir foretridesvis artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen,
dvs. att behandlingen dr nédvindig f6r att utféra en uppgift av all-
mint intresse. Den personuppgiftsbehandling som sker till f6ljd av
bland annat forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheter har sin grund
i att behandlingen ir nédvindig f6r att uppfylla en rittslig forplike-
else, artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen.

I ett hilsodataregister ir merparten av de uppgifter som behand-
las s.k. kinsliga personuppgifter som omfattas av artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. I integritetshéjande syfte foresldr vi att kinsliga
personuppgifter i ett hilsodataregister ska {3 behandlas endast med
stdd av ndgot av undantagen i artikel 9.2 g—j 1 dataskyddsférordningen.
Det avser behandling som ir nédvindig for ett viktigt allmint in-
tresse, hilso- och sjukvdrd, folkhilsa samt for arkiv, forskning och
statistik.
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Dataskyddsforordningens bestimmelse om uppgiftsminimering
sitter den absolut yttersta ramen for vilka personuppgifter som far
behandlas 1 hilsodataregister, artikel 5.1 c. I det nya regelverket om
hilsodataregister kommer principen om uppgiftsminimering dterspeg-
las pa flera nivder. P4 lagnivd sitts ramarna f6r vilka 6vergripande
uppgiftskategorier det ir tillitet att behandla och pa férordningsnivd
preciseras uppgiftskategorierna i storre eller mindre utstrickning fér
varje register. Exakt vilka variabler som ska samlas in till varje hilso-
dataregister kan direfter {or merparten av registren faststillas i myn-
dighetsforeskrifter.

De uppgifter som vi foresldr ska {3 behandlas bedéms vara ade-
kvata, relevanta och inte fé6r omfattande 1 f6rhillande till de indam3l
for vilka de behandlas. De skyddsdtgirder vi foreslar bidrar till att
minska risken for integritetsintrdng. Hir kan sirskilt nimnas anvind-
ningsbegrinsningen som tydliggdr att personuppgifter i hilsodata-
register inte fir behandlas 1 syfte att vidta en 4tgird i friga om en
registrerad. Vi foreslar ocksd nya regler om behérighetsstyrning och
loggkontroll, vilket sammantaget leder till ett 6kat integritetsskydd.
Aven det dataskyddsrittsliga regelverket i 6vrigt i kombination med
sekretesslagstiftningen bedoms bidra till ett starkt skydd f6r den per-
sonliga integriteten. I syfte att bland annat 6ka registrerades kunskap
och medvetenhet om hilsodataregister foreslar vi en utékad informa-
tionsskyldighet for en registeransvarig myndighet.

Mot bakgrund av de skyddsdtgirder vi foreslar samt det starka
intresset av att en registeransvarig myndighet kan fullgéra sina upp-
gifter pd ett indamdlsenligt sitt, bedémer vi det nddvindigt och pro-
portionerligt att 1 hilsodataregister behandla personuppgifter for de
foreslagna indamalen och inom de évriga ramar som anges 1 det fore-
slagna regelverket. Det intring som sker ir motiverat och proportio-
nerligt utifrdn en avvigning mellan det allminintresse som ligger till
grund fér behandlingen av personuppgifter i hilsodataregister och
intresset av att uppritthélla skyddet f6r den personliga integriteten.

Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

Den medicinska utvecklingen tillsammans med samhills- och teknik-
utvecklingen har bidragit till en f6rskjutning frin sluten mot 6ppen
vard. Det blir allt vanligare med behandlingar och behandlingsmetoder
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som inte kriver sjukhusvistelse, exempelvis kan patienter i storre ut-
strickning in tidigare sjilvmonitorera och sjilva behandla sina sjuk-
domar. Vidare innebir den pigiende omstillningen till nira vird att
en storre del av hilso- och sjukvirden sannolikt kommer att utféras
1 primirvdrden. Med anledning av primirvirdens uppdrag och roll
som forsta linjens vdrd kan man anta att manga patienter bide inleder
och avslutar en virdkontakt i primirvirden, dvs. utan att g vidare
till ndgon annan vardniva.

En systematisk upptoljning f6r den del av hilso- och sjukvérds-
systemet som mdoter flest patienter behdvs for att f6lja upp hilso-
och sjukvardslagens (2017:30) mal om en god hilsa och en vard pd lika
villkor. I dagsliget ir insamlingen av uppgifter till patientregistret
avgrinsad till slutenvirden och vissa delar av 6ppenvirden. Primir-
varden och delar av den specialiserade 6ppenvarden har inte varit fore-
mal {6r systematisk uppféljning pd nationell nivd p4 samma sitt som
slutenvdrden och det saknas i stor utstrickning underlag for att be-
skriva och utvirdera utvecklingen i dessa delar av svensk hilso- och
sjukvird.

Behovet av fler uppgifter frin patienters virdkontakter 1 dppen-
vérden ir centralt for att forskningen ska kunna bidra till 6kad kun-
skap som kan leda till exempelvis nya och effektivare behandlingsmeto-
der. P4 samma sitt behdvs data 1 form av sammanhingande tidsserier
for att utfora epidemiologiska och andra longitudinella studier. Aven
life science-sektorn har behov av data frin samtliga virdnivier f6r att
exempelvis stodja omstillningen mot precisionsmedicin samt utveckla
och inféra nya typer av avancerad diagnostik och behandling. Upp-
gifter frin virdkontakter pd alla virdnivder 1 hilso- och sjukvirden
behévs ocksd 1 beredskapssyfte for att exempelvis hantera krissitua-
tioner, vilket senast aktualiserades under coronapandemin.

Uppgifter fran vardkontakter inom den specialiserade somatiska
oppenvarden och priméarvarden ska samlas in

Vi féresldr en utdkad insamling av uppgifter till patientregistret hos
Socialstyrelsen. Forslaget omfattar uppgifter om patienters virdkon-
takter 1 primirvdrden och i den specialiserade somatiska 6ppenvérden.
Uppgiftsinsamlingen ska omfatta bdde offentliga och privata vird-
givare. Insamlingen ska utgd frin behovet av en uppgift, oavsett vid

21



Sammanfattning SOU 2024:57

vilken virdkontakt uppgiften har registrerats och vilken hilso- och
sjukvirdspersonal en patient har triffat.

Uppgiftsinsamlingen bér i férsta hand utgd ifrén de uppgifter som
ska dokumenteras i en patientjournal. De uppgiftskategorier som far
samlas in ir uppgifter om en patient och, om det ir absolut nédvin-
digt, om en nirstiende till en patient. Vidare fir insamlingen omfatta
uppgifter om en virddtgird som en patient har ftt eller ska f&, upp-
gifter av medicinsk betydelse och uppgifter av administrativ karaktir
som ror virdgivaren eller patientens virdkontakt.

For att stirka uppgiftsinsamlingen frin virdgivare som utanfor
det regionala huvudmannaskapet tillhandah&ller privat finansierad vard
bor regeringen uppdra it Socialstyrelsen att analysera forutsittningarna
for dessa virdgivare att rapportera uppgifter till hilsodataregister och
limna forslag pd hur sidan rapportering kan underlittas.

Den utdkade uppgiftsinsamlingen ska i dagsliget inte omfatta Sppen
vérd som tillhandahélls av en skolhuvudman enligt skollagen (2010:800),
som en del av arbetsgivaransvaret enligt arbetsmiljolagen (1997:1160)
eller inom ramen f6r det kommunala huvudmannaskapet enligt hilso-
och sjukvirdslagen. Uppgiftsinsamlingen ska inte heller omfatta 6ppen-
vérd som tillhandahills inom ramen f6r en statlig myndighets ansvar.

Nir det giller registret dver kommunal hilso- och sjukvérd fore-
slar vi att dven privata virdgivare ska omfattas av uppgiftsskyldig-
heten till det registret. For att ytterligare stirka uppgiftsinsamlingen
frin den kommunala hilso- och sjukvirden f6reslar vi att Socialstyrel-
sen ska f3 1 uppdrag att utreda behovet av att samla in uppgifter av
bland annat medicinsk betydelse till registret &ver kommunal hilso-
och sjukvérd, samt limna nodvindiga férfattningsforslag.

Insamling av uppgifter om vantetider

Linga vintetider ir sedan linge ett problem 1 svensk hilso- och sjuk-
vird. Uppgifter for att folja och mita vintetider i hilso- och sjuk-
virden samlas i dagsliget in till flera olika register. Det mest fram-
tridande idr den nationella viintetidsdatabasen hos Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR). Vissa vintetidsdata finns 1 patientregistret hos
Socialstyrelsen och dirutdver registreras vintetidsdata i vissa natio-
nella kvalitetsregister. For att staten ska kunna fullfélja sitt ansvar
att frimja en god hilsa och vérd p3 lika villkor f6r hela befolkningen
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behovs relevant information om bland annat vardens tillginglighet
kopplat till varje patient.

I flera utredningar och rapporter konstateras att dagens insamling
till den nationella vintetidsdatabasen inte tillgodoser det statliga upp-
foljningsbehovet, frimst eftersom uppgifterna inte ir personnummer-
baserade. Behovet av uppgifter pa individniva, dvs. med personnummer
eller motsvarande unik identifierare, ir frimst kopplat till mojlig-
heten att gora analyser av god kvalitet. Aven om den information
som finns 1 vintetidsdatabasen har varit och ir till nytta f6r den stat-
liga uppféljningen ir statens behov av att mita och félja upp vinte-
tider ett annat in regionernas 1 egenskap av huvudmin. Staten har ett
dvergripande ansvar for att hilso- och sjukvarden fungerar p4 ett inda-
mélsenligt sitt. Den statliga uppfoljningen hjilper ocksé regeringen
att folja resultat av omstruktureringar och andra reformer p& natio-
nell nivd. Aven utifrin ett patientperspektiv ir transparens i friga om
vintetider 1 virden av stor betydelse for tilliten till hilso- och sjuk-
vardssystemet.

Den statliga uppféljningen av vintetider behéver stirkas for att
mdjliggdra mer méngsidiga analyser och jimforelser av vintetiderna
1 svensk hilso- och sjukvdrd. For detta krivs att uppgifter for att
mita och f6lja upp vintetider samlas in p4 individniva, dvs. med per-
sonnummer eller motsvarande unik identifierare. Virt forslag om att
utdka insamlingen till patientregistret med uppgifter frén dppenvar-
den ger ndédvindiga férutsittningar att samla in relevanta uppgifter
for att mita och folja upp vintetider 1 hilso- och sjukvirden. Nir
nddvindiga vintetidsdata finns i patientregistret bor regeringen dver-
viga att upphiva regionernas forfattningsreglerade uppgiftsskyldig-
het till vintetidsdatabasen hos SKR.

Utékad insamling av uppgifter om rekvisitionsladkemedel

Behovet av att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel p8 individ-
nivd i ett centralt register har varit kint linge. Vi anvinder uttrycket
rekvisitionslikemedel f6r att beskriva likemedel som ordineras och
administreras till patient inom hilso- och sjukvirden oavsett pd vilken
vardniva det sker. Flera myndigheter och privata aktérer har behov
av sddana uppgifter f6r att kunna fullgéra sina uppdrag pd ett inda-
maélsenligt sitt enligt férfattning, regleringsbrev och regeringsupp-
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drag eller f6r att driva utvecklingen av hilso- och sjukvirden 1 6nskad
riktning. En utékad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel
till ett hilsodataregister skulle, utéver bittre statistik, bland annat
mojliggdra mer heltickande uppfoljningsstudier f6r att stirka kun-
skaperna om och erfarenheterna av likemedelsanvindningen i hilso-
och sjukvirden. Det medfér ocksd en 6kad samhillsnytta f6r redan
existerande datainsamlingar. Genom att sammankoppla uppgifter om
varddtgirder 1 befintliga register med uppgifter om administrerade
likemedel 1 hilso- och sjukvirden uppnds en mer korrekt bild av
samtliga patientdtgirder, vilket kan férbittra precisionen 1 analyser
av behandlingar och ingrepp. Det innebir ytterst att forutsittningarna
for en enskild patient att i bista mojliga och sikra vird och behand-
ling f6rbittras.

Trots det stora behovet av uppgifter om rekvisitionslikemedel ir
tillgingen till sidana data i hilsodataregister mycket begrinsad. Aven
om vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel samlas in till patient-
registret dr tickningsgraden s 1ag att Socialstyrelsen avrider frin att
anvinda uppgifterna for analys. For likemedel som forskrivs pa recept
kan nytta, sikerhet, anvindningsménster, indamélsenlighet och kost-
nadseffektivitet utvirderas genom likemedelsregistret och genom att
kombinera uppgifterna med data frin andra killor. Fér rekvisitions-
likemedel diremot sker uppféljning pd nationell nivd i dagsliget frimst
pd ett dvergripande plan utifrdn forsiljningsvolymer och kostnader.
Foljderna av att det saknas uppgifter om rekvisitionslikemedel pd
individnivd 1 ett centralt register ir bland annat att det inte gir att
genomfdra nigon dndaméilsenlig uppfoljning av sidana likemedel.

Uppgifter om rekvisitionsladkemedel ska samlas in fran
slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden

Vi foreslar att fler uppgifter om rekvisitionslikemedel ska samlas in
frin slutenvirden och den specialiserade 6ppenvirden till ett nytt
hilsodataregister hos Socialstyrelsen benimnt registret éver admini-
strerade likemedel. Uppgifter om rekvisitionslikemedel bér i nu-
liget inte samlas in via registret nationell likemedelslista. I virt ut-
redningsarbete har det framkommit att det finns ett behov av att
samla in uppgifter som avser sivil ordinerade som administrerade
rekvisitionslikemedel. I nuliget bér insamlingen dock 1 huvudsak
avse uppgifter om rekvisitionslikemedel som har administrerats inom
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hilso- och sjukvirden. Dessa uppgifter svarar mot de mest angeligna
behov vi har identifierat. Férutom uppgifter om patienter och upp-
gifter av administrativ karaktir ska insamlingen omfatta uppgifter av
medicinsk betydelse som avser det administrerade likemedlet, admi-
nistrerad dos och dosenhet samt nir och hur likemedlet har admini-
strerats. Uppgifter om ordinationer begrinsas till uppgift om ordi-
nationsorsak. Socialstyrelsen ska 3 i uppdrag att forbereda den nya
insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till registret 6ver
administrerade likemedel.

Socialstyrelsen bor vidare £3 i uppdrag att utreda vilka behov som
finns av att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel frin primir-
varden inklusive den kommunala hilso- och sjukvirden. T uppdraget
boér ingd att analysera virdgivarnas férutsittningar att limna uppgif-
ter till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Konsekvenser

Konsekvenser av forslaget om en utokad
uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden

Virt forslag om en utdkad uppgiftsinsamling frén 6ppenvirden kom-
mer piverka samtliga regioner och omkring 2 800 privata foretag som
regionerna koper vird av. Antalet féretag som erbjuder privat finan-
sierad vird och som kan komma att triffas av insamlingen kan vara
s& mdnga som 12 000 till 13 000, men sannolikt ir det betydligt firre.
Mingden nya virdkontakter inom den offentligt finansierade virden
som potentiellt kan omfattas avgérs utifrin vilka uppgifter som ska
samlas in och frin vilken verksamhet. Som mest bér det uppga till
cirka 60 miljoner.

Regionerna ser inga sirskilda tekniska utmaningar med att anpassa
sina journalsystem till en utdkad uppgiftsinsamling. Det finns dock
behov av visst forberedelsearbete for att exempelvis extrahera uppgifter
och infora en l6pande inrapportering till patientregistret. Uppgifts-
insamlingen kan medféra ytterligare administrativ tid per virdkontakt
om det stills krav pd att registrera uppgifter enligt kodverk som ir
nya for vissa medarbetare. Vidare behéver medarbetare utbildas, bland
annat 1 syfte att kvalitetssikra diagnos- och &tgirdskodning.
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De storre privata vrdgivarna anvinder primirt regionernas olika
journalsystem och forutsitter dirmed att regionerna tar ansvar foér
att rapportera in de uppgifter som kommer att omfattas av den ut-
okade insamlingen frin regionernas journalsystem. Mikroféretagen
anger att kostnaderna for uppgiftsrapportering blir marginella under
férutsittning att journalsystemsleverantdrerna anpassar sig till de nya
kraven och erbjuder funktionalitet som stédjer inrapportering eller
att regionen rapporterar in uppgifterna i de fall foretagens uppgifter
finns 1 regionens system.

For Socialstyrelsen kommer en utékad uppgiftsinsamling frin
oppenvirden medfora myndighetens hittills stdrsta expansion av sin
registerverksamhet. Antalet insamlade poster till patientregistret kom-
mer att 6ka med flera hundra miljoner. Socialstyrelsen uppskattar att
engdngskostnaden for att bygga tekniska och organisatoriska funk-
tioner som stddjer uppgiftsinsamlingen uppgar till 23 miljoner kronor.
P4 lingre sikt uppskattar Socialstyrelsen att myndigheten behéver
ett okat forvaltningsanslag om 16 miljoner kronor drligen fér att ticka
l6pande kostnader.

Konsekvenser av forslaget om en utékad
uppgiftsinsamling av rekvisitionslakemedel

Virt forslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel som
administrerats inom slutenvirden och den specialiserade 6ppenvirden
kommer att paverka offentliga virdgivare 1 samtliga regioner. Hur
ménga privata virdgivare som paverkas av forslaget ir inte klarlagt
men uppskattningsvis dr det minst ett tusental.

For vissa virdgivare kan vart forslag medféra verksamhetsmissig
paverkan, exempelvis genom att det blir nédvindigt att indra arbets-
processer och genomféra utbildningsinsatser {6r berérd personal. Det
finns oklarheter i frigan om framfér allt de tekniska férutsittningarna
nir det giller att registrera och extrahera relevanta data. I dagsliget
ir ingen virdgivare beredd att uppskatta kostnaderna for att rappor-
tera uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett nytt hilsodataregister.
Det beror bland annat pd att virdgivarna saknar kunskap om vilken
it-utveckling som krivs for att uppnd en effektiv och indamailsenlig
rapportering. Journalsystemsleverantdrerna behéver involveras for att
utreda de tekniska férutsittningarna och géra kostnadsuppskattningar.
Dessa frigor bér omhindertas inom ramen for det regeringsuppdrag
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vi foresldr att Socialstyrelsen ska fa att férbereda den nya insamlingen
av uppgifter om rekvisitionslikemedel till registret éver administre-
rade likemedel.

Virt férslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel
kommer att 3 konsekvenser fér Socialstyrelsen som registeransvarig
myndighet. Socialstyrelsen miste inritta ett nytt register, skapa férut-
sittningar for inrapportering och utforma kontroll och inlisnings-
program. Myndigheten behover ocksd etablera lpande processer fér
att uppgiftsinsamlingen ska ske effektivt och sikert samt meddela fore-
skrifter om hur vdrdgivarna ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet. Vidare
kommer myndighetens utlimnandeverksamhet att pdverkas genom
ett storre antal eller bredare forfrigningar om utlimnande av upp-
gifter frin det nya registret. Socialstyrelsen uppskattar kostnaden for
det initiala utvecklingsarbetet till cirka 4 miljoner kronor. Den &rliga
kostnaden f6r bland annat utdkat uppgiftsutlimnande och for att ta
fram nya statistikprodukter uppskattar myndigheten till cirka 1,5 mil-
joner kronor.
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Remit

Our remit has been to analyse the regulatory framework for health
data registers and propose rules for the processing of personal data
from primary care, on all patients treated in specialised outpatient
care and personal data relating to hospital medicines. The scope of
our proposals on the processing of personal data from outpatient
care has included proposing rules that enable the processing of data
on waiting times and health care queues. Our remit has also included
proposing a comprehensive regulatory framework for health data
registers that is compatible with the regulatory requirements of the
Instrument of Government and the European General Data Protec-
tion Regulation (GDPR).

About health data registers

The current Health Data Register Act (1998:543) is a framework law
that contains basic provisions on the collection and processing of
personal data. The Act is supplemented by six regulations, each of
which applies to a specific register — the National Patient Register,
the National Medical Birth Register, the National Cancer Register,
the National Prescribed Drug Register, the Register of Interven-
tions in Municipal Health Care and the National Dental Health
Register. These Registers are all held by the National Board of Health
and Welfare and managed as part of the agency’s special statistical
activities.

A health data register is a nationwide collection of personal data
about the care and health of individuals, held by a central govern-
ment agency. Data subjects (patients) have no possibility to object
to the processing of personal data. This means that the registers
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include anyone who has been in contact on one or more occasions
with a care provider that is subject to an obligation to provide infor-
mation to a health data register. The fact that the registers are
nationwide means that they can provide a fair overall picture, which
is a prerequisite for drawing correct conclusions, using various forms
of analysis, about Swedish health care. Long time series using good
quality health data are essential to meet the need for knowledge deve-
lopment in the health care sector.

New regulatory framework for health data registers

We consider that there is a need for greater clarity, transparency and
predictability in the processing of personal data carried out in relation
to health data registers. In addition, the regulatory framework for
health data registers needs to be adapted to the developments in data
protection regulation. We therefore propose a new act and an asso-
ciated ordinance for the processing of personal data in health data
registers, which will be named the Health Data Register Act and the
Health Data Register Ordinance, respectively. The act will be de-
signed as a framework law of a general nature and should be possible
to apply to the National Board of Health and Welfare’s existing
health data registers as well as to any future health data registers. The
act must specify that the purpose of health data registers is to help
increase knowledge in order to develop and improve health care and
strengthen public health. In contrast to the current system of ordi-
nances we propose replacing the six ordinances currently in force
with one common ordinance. By consolidating the provisions that
apply to health data registers into a single ordinance it will be easier
to gain an overview of the regulatory framework, thus improving
prospects for uniform interpretation and application of the rules.
The new regulatory framework would cover the National Patient
Register, the National Medical Birth Register, the National Cancer
Register, the Dispensed Medicines Register (currently the National
Prescribed Drug Register), the Register of Municipal Health Care
(currently the Register of Interventions in Municipal Health Care),
the National Dental Health Register and the new Administered
Medicines Register. Under this proposal, care providers and certain
government agencies would be required to submit data to health data
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registers. The National Board of Health and Welfare would be al-
lowed to issue regulations on how the obligation to provide infor-
mation must be fulfilled. In preparing these regulations, the Board
would take into account legislative or regulatory requirements for
interoperability that apply to a care provider.

In our proposal, the permitted purposes of the processing of per-
sonal data are in line with the purposes for which it is currently
permitted to process personal data in health data registers. The
purposes will be adapted at the ordinance level based on the needs
identified for each individual register and responsible authority.

A health data register may only contain personal data that is nec-
essary to achieve the purpose of the register. The overarching cate-
gories of data that, under our proposal, may be processed in health
data registers relate to data about patients and care measures that
patients have received or will receive. A register may also contain
information of medical importance and information of an admini-
strative nature. If it is absolutely necessary, a register may contain
information about a patient’s close relative. The personal data that
each health data register may contain will be specified in the Health
Data Register Ordinance.

Expanded protection of personal privacy

The processing of personal data in a health data register constitutes
a significant violation of personal privacy and is covered by strength-
ened constitutional protection under Article 2, Section 6, of the In-
strument of Government. This means that certain aspects of the pro-
cessing of personal data must be regulated by law and restrictions to
this protection may only be made to meet purposes that are acceptable
in a democratic society. In light of this strengthened constitutional
protection, the Health Data Register Act will contain provisions gov-
erning the main processing of personal data in health data registers.

The legal basis for processing of personal data in a health data
register is principally Article 6.1(e) of the GDPR, i.e. that the pro-
cessing is necessary for the performance of a task carried out in the
public interest. Personal data processing arising from, for example,
statutory obligations to provide information, is based on the fact
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that processing is necessary for compliance with a legal obligation,
pursuant to Article 6.1(c) of the GDPR.

In a health data register, the majority of the data processed is
sensitive data, covered by Article 9.1 of the GDPR. To enhance
privacy, we propose that sensitive data in a health data register may
only be processed based on one of the exceptions in Article 9.2(g)
to (j) of the GDPR. This concerns processing that is necessary for
reasons of substantial public interest, health and medical care, public
health, and archiving, research and statistical purposes.

The GDPR’s data minimisation provision, Article 5.1(c), sets out
the absolute outermost boundary for what personal data may be
processed in health data registers. The new regulatory framework on
health data registers will reflect the principle of data minimisation
on several levels. The framework concerning which overarching data
categories are allowed to be processed will be set at the legislative level,
while the ordinances will specify the data categories to a greater or
lesser extent for each register. For the majority of the registers, the
exact variables to be collected for each health data register can then
be determined in government agency regulations.

The data that we propose to be allowed to be processed must be
considered adequate, relevant and limited to what is necessary in
relation to the purposes for which they are processed. The safeguard
measures we propose will help reduce the risk of breaches of privacy.
In particular, this restriction of use makes it clear that personal data
in health data registers must not be processed for the purpose of
taking action in relation to a data subject. We also propose new rules
on access management and log control which, taken together, lead
to enhanced privacy protection. The data protection regulatory frame-
work in general, coupled with secrecy legislation, are also considered
to contribute to strong protection of personal privacy. To increase
data subjects” knowledge and awareness of health data registers, we
propose tasking agencies responsible for registers with expanded
obligation to provide information.

In view of our proposed safeguard measures and the strong in-
terest in ensuring that agencies responsible for registers are able to
appropriately fulfil their tasks, we consider it necessary and pro-
portionate to process personal data in health data registers for the
proposed purposes and within the other frameworks set out in the
proposed regulatory framework. The infringement that occurs is
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justified and proportionate, based on an assessment between the
public interest which is the basis on which personal data are processed
in health data registers and the interest in maintaining the protection
of personal privacy.

Expanded collection of data from outpatient care

Medical developments, coupled with societal and technological
developments, have contributed to a shift from inpatient to out-
patient care. Treatments and treatment methods that do not require
hospitalisation are becoming more common. For example, patients
can self-monitor and treat their own diseases to a greater extent than
before. Furthermore, the ongoing transition to integrated care means
that a larger proportion of health and medical care will probably be
performed in primary care. Based on the primary care mission and
role as first-line health care, it can be assumed that many patients
both start and end a care contact in primary care, i.e. without pro-
gressing to any other level of care.

Systematic follow-up is needed in relation to the part of the
health care system that meets the most patients in order to follow
up the Health Care Act (2017:30) objectives of good health and care
on equal terms. Data collection for the National Patient Register is
currently limited to inpatient care and certain parts of outpatient
care. Primary care and parts of specialised outpatient care have not
been subject to systematic follow-up at national level in the same way
as inpatient care. To a large extent, there is no basis for describing and
evaluating the development of these parts of Swedish health care.

Meeting the need for more information on patients’ care contacts
in outpatient care is central to allowing research to help increase know-
ledge that can lead to, for example, new and more effective treatment
methods. Similarly, data in the form of continuous time series are
needed to carry out epidemiological and other longitudinal studies.
The life science sector also needs data from all levels of care to support
the transition to personalised medicine and develop and introduce new
types of advanced diagnostics and treatment. In addition, data from
care contacts at all levels of care in the health care system are needed
for contingency planning, such as handling crisis situations, which
was most recently highlighted during the COVID-19 pandemic.
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Data from care contacts in specialised somatic outpatient
and primary care will be collected

We propose expanding data collection for the National Patient
Register at the National Board of Health and Welfare. This proposal
covers data on patients’ care contacts in primary care and specialised
somatic outpatient care. Data collection will cover both public and
private care providers. Collection will be based on the need for a
piece of information, regardless of the care contact with which the
data has been registered and which health care personnel a patient
has met.

Data collection should be based primarily on the data to be docu-
mented in a medical file. The data categories that may be collected
are data on a patient and, if absolutely necessary, on a patient’s close
relative. In addition, collection may include information about a care
measure that a patient has received or will receive, information of
medical importance and information of an administrative nature
concerning the care provider or the patient’s care contact.

To strengthen collection of data from care providers that provide
privately funded care outside the regional responsibility, the Govern-
ment should task the National Board of Health and Welfare with
analysing the conditions for these care providers to report data to
health data registers and submitting proposals on how such reporting
can be facilitated.

The expanded data collection should not currently include out-
patient care that is provided by a school governing body under the
Education Act (2010:800), as part of employer responsibility under
the Work Environment Act (1997:1160) or within the framework of
municipal responsibility under the Health and Medical Services Act.
Nor should data collection include outpatient care provided under
the responsibility of a central government agency.

With regard to the register of municipal health care, we propose
that private care providers also be subject to an obligation to provide
information to that register. To further strengthen the collection of
data from the municipal health care system, we propose that the
National Board of Health and Welfare be tasked with investigating
the need to collect data of medical importance to the Register of
Municipal Health Care and submitting the necessary legislative pro-
posals.
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Collection of data on waiting times

Long waiting times have long been a problem in Swedish health care.
Currently, data for monitoring and measuring waiting times in health
care is collected in several different registers. The most prominent of
these is the Swedish Association of Local Authorities and Regions’
(SALAR) national waiting time database. Some waiting time data are
available in the National Board of Health and Welfare’s National
Patient Register. In addition, waiting time data are registered in some
national quality registers. For central government to fulfil its respon-
sibility to promote good health and care on equal terms for the entire
population, relevant information is needed on matters such as the
availability of care linked to each patient.

Several inquiries and reports state that the current collection to
the national waiting time database does not meet central government
monitoring requirements, mainly because the data are not based on
personal identity numbers. The need for information at the indi-
vidual level, i.e. including a personal identity number or equivalent
unique identifier, is mainly linked to the possibility of conducting
quality analysis. Although the information contained in the waiting
time database has been and is useful for central government follow-
up, the need for central government to measure and monitor waiting
times differs from that of the regions as responsible entities. Central
government has an overall responsibility for the proper functioning
of health and medical care. Central government follow-up also helps
the Government monitor the results of restructuring and other
reforms at national level. From a patient perspective as well, trans-
parency regarding waiting times in health care is of great importance
for trust in the health care system.

Central government monitoring of waiting times needs to be
strengthened to enable more versatile analysis and comparisons of
waiting times in Swedish health and medical care. This requires that
data for measuring and following up waiting times be collected at the
individual level, i.e. including a personal identity number or equiva-
lent unique identifier. Our proposal to expand collection to the
National Patient Register with data from outpatient care would
provide the necessary conditions to collect relevant data to measure
and follow up waiting times in the health care system. Once the
necessary waiting time data are available in the National Patient
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Register, the Government should consider cancelling the regions’
statutory obligation to provide information to the SALAR waiting
time database.

Expanded collection of data on hospital medicines

The need to collect data on hospital medicines at the individual level
in a central register has been known for a long time. We use the term
‘hospital medicine’ to describe medicines that are prescribed and
administered to patients in health and medical care regardless of the
level of care. Several government agencies and private actors need
such information to fulfil their mandates in an effective manner
according to the legislation, appropriation directions and govern-
ment assignments, or to drive the development of health and medical
care in the desired direction. In addition to improving statistics,
expanding collection of hospital medicine data into a health data
register will allow for more comprehensive follow-up studies to
strengthen knowledge and experience of the use of medication in
health and medical care. It will also increase the benefit to society of
existing data collections. Linking data on care measures in existing
registers with data on administered medicines in health and medical
care will help achieve a more accurate picture of all patient measures,
which could improve the precision of treatment and intervention
analysis. Ultimately, this means that the prospects for an individual
patient to receive safe care and treatment of the highest possible
quality will be improved.

Despite the great need for hospital medicine data, access to such
data in health data registers is very limited. Although some infor-
mation on hospital medicine is collected for the National Patient
Register, the coverage rate is so low that the National Board of
Health and Welfare advises against using these data for analysis. For
prescribed pharmaceutical products, benefits, safety, usage patterns,
effectiveness and cost-effectiveness can be evaluated through the
National Prescribed Drug Register and by combining these data
with data from other sources. For hospital medicines, on the other
hand, national follow-up is currently mainly done at a general level,
based on sales volumes and costs. Consequences of lacking informa-
tion on hospital medicine at the individual level in a central register
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include not being able to carry out any appropriate follow-up of such
medicines.

Data on hospital medicines will be collected from inpatient care
and specialised outpatient care

We propose that more data on hospital medicines be collected from
inpatient care and specialised outpatient care into a new health data
register at the National Board of Health and Welfare, named the
Administered Medicines Register. At present, data on hospital medi-
cines should not be collected via the National Prescribed Drug
Register. In the course of our inquiry, it has emerged that there is a
need to collect data relating to both prescribed and administered
hospital medicine. However, at present, collection should mainly
concern data on hospital medicines administered in the health care
system. These data correspond to the most pressing needs we have
identified. In addition to patient and administrative data, collection
will include data of medical importance relating to the administered
pharmaceutical product, the administered dose and dose unit, and
when and how the pharmaceutical product has been administered.
Order details will be limited to the purpose of the order. The
National Board of Health and Welfare will be tasked with preparing
the new collection of data on hospital medicines to the Administered
Medicines Register.

The National Board of Health and Welfare should also be tasked
with investigating the needs to collect information on hospital medi-
cines from primary care, including municipal health and medical
care. This assignment should include analysing care providers’ ability
to submit data to a health data register at the National Board of
Health and Welfare.
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Consequences

Implications of the proposal for expanded data collection
from outpatient care

Our proposal for expanded data collection from outpatient care will
affect all regions and some 2 800 private companies from which the
regions purchase care. The number of companies that offer privately
funded care and could be affected by this collection could be as many
as 12 000 to 13 000, although it is likely to be significantly fewer.
The amount of new care contacts in publicly funded health care that
could potentially be included will be determined by the data to be
collected and from which activities it is collected. At most, this
should amount to about 60 million new care contacts.

The regions do not see any particular technical challenges in
adapting their medical record systems to an increased collection of
data. However, some preparations will be needed, such as data extrac-
tion and the implementation of continuous reporting to the National
Patient Register. This data collection could lead to additional admi-
nistrative time per care contact if there are requirements to register
data according to a code system that is new to some employees. In
addition, employees will need to be trained to ensure the quality of
diagnosis and measures coding.

Major private care providers primarily use the regions’ various
medical record systems and thus require that the regions take respon-
sibility for reporting the data that will be covered by the increased
collection, from the regions’ medical record systems. Micro-enter-
prises state that the costs of data reporting will be marginal, provided
that the medical record systems providers adapt to the new require-
ments and offer functionality that supports reporting, or that the
region reports the data in cases where the company’s data is available
in the region’s systems.

For the National Board of Health and Welfare, increased data
collection from outpatient care will lead to the agency’s largest
expansion of its register activities to date. The number of data points
collected to the National Patient Register will increase by several
hundred million. The Board estimates that the one-time cost of
building technical and organisational functions to support the data
collection would amount to SEK 23 million. In the longer term, the
National Board of Health and Welfare estimates that the agency will
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need an increased administrative appropriation of SEK 16 million
annually to cover running costs.

Implications of the proposal for expanded collection of hospital
medicine data

Our proposal to collect data on hospital medicines administered in
inpatient and specialist outpatient care will affect public care providers
in all regions. Although it is not clear how many private care providers
will be affected by the proposal, the estimate is at least 1 000.

Our proposal could have an operational impact on some care pro-
viders, for example by making it necessary to modify work processes
and carry out training measures for relevant personnel. There are un-
certainties, particularly in terms of the technical conditions for reg-
istering and extracting relevant data. At present, no care provider is
prepared to estimate the costs of reporting hospital medicine data to
a new health data register. This is partly because care providers lack
knowledge about what I'T development is needed to achieve effective
and appropriate reporting. The medical record systems suppliers will
need to be involved in investigating the technical conditions and
preparing cost estimates. These issues should be dealt with within
the scope of the government assignment we propose for the National
Board of Health and Welfare — to prepare the new collection of data
on hospital medicines to the Administered Medicines Register.

Our proposal to collect data on hospital medicines will have con-
sequences for the National Board of Health and Welfare as a data
controller. The Board must establish a new register, create condi-
tions for reporting and design checks and capture programs. The
agency also needs to establish ongoing processes for data collection
to be carried out efficiently and safely and to issue regulations on
how care providers should fulfil their obligation to provide infor-
mation. Furthermore, the agency’s disclosure activities will be affected
by a larger number or broader requests for disclosure of data from the
new register. The Board estimates the cost of initial development at
approximately SEK 4 million. The agency estimates the annual cost
of increased data disclosure and the development of new statistical
products at approximately SEK 1.5 million.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till hdlsodataregisterlag

Hirigenom foéreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser
Lagens innehdll och syftet med hilsodataregister

1§ Denna lag innehller bestimmelser om hilsodataregister och
om behandling av personuppgifter i ett sddant register.

2§ Syftet med ett hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap
for att utveckla och forbittra hilso- och sjukvirden samt stirka

folkhilsan.

Ord och uttryck i lagen

3§ Ilagen avses med

hilsodataregister: en rikstickande samling personuppgifter om
enskildas vird och hilsa hos en central statlig myndighet,

patient: person som fitt, fir eller ir registrerad for att 3 hilso-
och sjukvird,

vdrdgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvérd.

Lagens tillimpningsomride

4§ Dennalagska tillimpas av en myndighet som ansvarar for nigot
av foljande hilsodataregister
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. patientregistret,
. medicinska fédelseregistret,
. cancerregistret,
. registret over expedierade likemedel,
. registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird,
. tandhilsoregistret, eller
. registret 6ver administrerade likemedel.
Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilken myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register.

NN U AN

5§ Lagen gilleri tillimpliga delar dven vid behandling av uppgifter
om avlidna.

Lagens forhédllande till annan dataskyddsreglering

6 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska perso-
ner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsfor-
ordning.

Ord och uttryck 1 denna lag har samma betydelse som 1 EU:s
dataskyddsférordning.

7§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
torordning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat f6ljer av denna lag eller féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter
Personuppgiftsansvar

1§ Enmyndighet som ansvarar f6r ett hilsodataregister ir person-
uppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret.

42



SOU 2024:57 Forfattningsforslag

Andamail

2§ DPersonuppgifter far behandlas i ett hilsodataregister om det ir
nodvindigt for att

1. framstilla statistik,

2. framstilla underlag f6r uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring,

3. utfora epidemiologiska studier,

4. bedriva forskning, och

5. fullgéra uppgiftslimnande som sker i Gverensstimmelse med
lag eller férordning.

Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om begrinsningar av indamalen i forsta stycket.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § fir ocksd behandlas
for andra andamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas
pa ett sitt som ir ofdrenligt med de indamal som uppgifterna sam-
lades in for.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

4§ Personuppgifter fir limnas ut elektroniskt, dock inte genom
direktdtkomst.

Tillatet innehall i ett hilsodataregister

5§ Ett hilsodataregister fir innehilla endast sidana personupp-
gifter som ir nédvindiga f6r att uppnd syftet med registret, enligt
1 kap. 2 §.

I ett hilsodataregister fir det finnas

1. uppgift om en patient,

2. uppgift om en virdatgird som en patient har fitt eller ska {3,

3. uppgift av medicinsk betydelse, och

4. uppgift av administrativ karaktir.

Om det ir absolut nédvindigt fir i ett hilsodataregister ocksd
finnas uppgift om en nirstiende till en patient.
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Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilka personuppgifter som far finnas i ett hilsodata-
register.

6§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning fir behandlas endast med stéd av artikel 9.2 g—j 1 férord-
ningen.

7§ Personuppgifter som avses 1 artikel 10 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning (fillande domar i brottm4l och lagovertridelser som inne-
fattar brott) far behandlas, om det ir absolut nédvindigt for att upp-
nd syftet med ett hilsodataregister, enligt 1 kap. 2 §.

Anvindningsbegrinsning

8§ Personuppgifteriett hilsodataregister fir inte behandlas i syfte
att vidta en 4tgird 1 friga om en registrerad.

Forbudet 1 forsta stycket giller inte en behandling som ir néd-
vindig f6r att handligga en registrerads begiran om en rittighet som
tillkommer denne enligt lag eller férordning.

Atkomst till personuppgifter

9§ Den som arbetar i en verksamhet med hilsodataregister fir ta
del av personuppgifter i ett hilsodataregister bara om denne behover
det for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

10§ En myndighet som ansvarar {6r ett hilsodataregister ska be-
stimma villkor for tilldelning av behérighet for dtkomst till person-
uppgifter i registret. Sidan behérighet ska begrinsas till det som var
och en behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

11§ Enmyndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska doku-
mentera dtkomst till personuppgifter.
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3 kap. Skyldighet att lamna uppgifter till hdlsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vardgivare

1§ Envirdgivare ska till en myndighet som ansvarar for ett hilso-
dataregister limna de uppgifter som dr ndédvindiga for att uppnd
syftet med registret, enligt 1 kap. 2 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet

2§ Enstatligmyndighet ska till en myndighet som ansvarar for ett
hilsodataregister limna de uppgifter som ir nédvindiga f6r att upp-
nd syftet med registret, enligt 1 kap. 2 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela féreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

1. Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2025.
2. Genom lagen upphivs lagen (1998:543) om hilsodataregister.
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen (1993:1651)
om lakarvardsersattning

Hirigenom foreskrivs att 26 § lagen (1993:1651) om likarvérds-
ersittning ska ha féljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

26§

En likare som begir likarvirdsersittning ska medverka till att
den egna verksamheten kan féljas upp och utvirderas. Likaren ska
drligen till regionen limna en redovisning med uppgifter om mottag-
ningens personal och medicintekniska utrustning samt om utférda
vardatgirder och antalet patientbesok.

Likaren ska pd begiran av regionen limna upplysningar och visa
upp patientjournal samt dvrigt material som ror undersékning, vard
eller behandling av en patient och som behévs for kontroll av begird
likarvirdsersittning.

Av 6§ lagen (1998:543) om Av 3 kap. 1§ hélsodataregister-
hélsodataregister f6ljer att likaren  lagen (2025:000) f6ljer att likaren
ocksd ska limna uppgifter till ocksd ska limna uppgifter till
hilsodataregister. hilsodataregister.

Denna lag trider 1 kraft den 1 oktober 2025.

! Senaste lydelse 2019:884.
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1.3 Forslag till lag om andring i lagen (1993:1652)
om ersattning for fysioterapi

Hirigenom féreskrivs att 25 § lagen (1993:1652) om fysioterapi ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 §'

En fysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag
ska medverka till att den egna verksamheten kan féljas upp och
utvirderas. Fysioterapeuten ska &rligen till regionen limna en redo-
visning med uppgifter om mottagningens personal och medicintek-
niska utrustning samt om utférda behandlingsdtgirder och antalet
patientbesok.

Fysioterapeuten ska pd begiran av regionen limna upplysningar
och visa upp patientjournal samt dvrigt material som roér behandling
av en patient och som behovs for kontroll av begird fysioterapi-
ersittning.

Av 3 kap. 1 § hilsodataregister-
lagen (2025:000) foljer att fysio-
terapeuten ocksd ska limna upp-
gifter till hilsodataregister.

Denna lag trider 1 kraft den 1 oktober 2025.

! Senaste lydelse 2019:885.

a7



Forfattningsforslag SOU 2024:57

14 Forslag till halsodataregisterférordning

Hirigenom féreskrivs foljande.

1 kap. Allmanna bestdmmelser

1§ Idennaférordning finns bestimmelser som kompletterar hilso-
dataregisterlagen (2025:000).

Foérordningen ir 1 friga om 2 kap. 4 och 6 §§, 3 kap. 4 och 5 §§,
4 kap. 4 och 5 §§, 6 kap. 4 och 5 §§ samt 8 kap. 4 och 5 §§ meddelad
med stdd av 3 kap. 1 § andra stycket hilsodataregisterlagen (2025:000)
och 1 6vrigt med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Ord och uttryck i férordningen har samma betydelse som i lagen.

2§ Bestimmelserna i denna férordning giller, 1 tillimpliga delar,
dven uppgifter om avlidna.

3§ Vid tlldelning av behorighet for dtkomst till personuppgifter 1
hilsodataregister ska det, utéver behovet av uppgifterna, stillas krav
pa utbildning 1 behandling av personuppgifter eller pd erfarenhet som
har gett motsvarande kunskaper.

4§ En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska se till
att det finns rutiner for att tilldela, férindra, ta bort och regelbundet
folja upp behorigheter for dtkomst till personuppgifter.

5§ En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska gora
systematiska och terkommande kontroller i syfte att kontrollera
om ndgon obehdrigen kommit t personuppgifter i registret.

6§ En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska gora
den information som avses 1 artikel 14 1 EU:s dataskyddsférordning
tillginglig for allminheten.

Myndigheten ska ocks8 informera om

1. syftet med hilsodataregister,

2. vad som giller i friga om anvindningsbegrinsning,

3. den sekretess som giller for uppgifter i ett hilsodataregister, och

4. uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.
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7§ Statistiska centralbyrin ska till en myndighet som ansvarar for
ett hilsodataregister limna de folkbokféringsuppgifter som behévs
for att hilla informationen i ett register aktuell och uppdaterad.

2 kap. Patientregistret

1§ Socialstyrelsen ansvarar for patientregistret och dr personupp-
giftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér i registret.

2§ DPersonuppgifter i patientregistret fir behandlas for de indamal
som anges 12 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodataregisterlagen (2025:000).

3§ I patientregistret fir det finnas uppgift om en patient.

I registret fir ocks3 finnas

1. uppgift om en virddtgird som patienten har fitt eller ska {3,

2. uppgift av medicinsk betydelse, och

3. uppgift av administrativ karaktir som rér virdgivaren eller
patientens virdkontakt.

Om det ir absolut nédvindigt fir i registret ocksa finnas uppgift
om en nirstiende till patienten.

4§ Envirdgivare som tillhandahiller hilso- och sjukvird, och som
ir skyldig att féra patientjournal enligt patientdatalagen (2008:355),
ska till patientregistret limna de uppgifter som avses 13 §.

5§ Uppgiftsskyldigheten i 4 § giller inte f6r den del av en vird-
givares verksamhet som avser

1. kommunal hilso- och sjukvird enligt 12 kap. 1 och 2 §§ och
14 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30),

2. hilso- och sjukvird som omfattas av 2 kap. 25 § skollagen
(2010:800),

3. hilso- och sjukvird som omfattas av 3 kap. 2 ¢ § arbetsmiljs-
lagen (1977:1160), och

4. hilso- och sjukvérd som en statlig myndighet ansvarar for.
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6 § Socialstyrelsen f&r meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten 1 4 § ska fullgoras. Sddana foreskrifter ska beakta de krav pd
interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller i en virdgivares
verksambhet.

3 kap. Medicinska fédelseregistret

1§ Socialstyrelsen ansvarar for det medicinska fédelseregistret och
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfér i registret.

2§ DPersonuppgifteridet medicinska fédelseregistret fir behandlas
for de indamal som anges 1 2 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodataregister-
lagen (2025:000).

3§ Imedicinska fédelseregistret fir det finnas uppgift om en pati-
ent eller ett nyfétt barn inom médrahilsovérd, férlossningsvérd eller
nyfoéddhetsvird.

I registret fir ocks8 finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten eller det nyfédda bar-
net har fatt,

2. uppgift av medicinsk betydelse for patientens graviditet och
forlossning,

3. uppgift av medicinsk betydelse f6r det nyfédda barnet, och

4. uppgift av administrativ karaktir som rér virdgivaren.

Om det ir absolut nédvindigt far 1 registret ocksd finnas uppgift
om en nirstiende till patienten eller till det nyfédda barnet.

4§ Envardgivare som tillhandahiller médrahilsovard, férlossnings-
vérd eller nyfoddhetsvard ska till medicinska fodelseregistret limna
de uppgifter som avses i3 §.

5§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten 1 4 § ska fullgdras. S3dana foreskrifter ska beakta de krav pd
interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller 1 en virdgiva-
res verksamhet.
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4 kap. Cancerregistret

1§ Socialstyrelsen ansvarar {6r cancerregistret och ir personupp-
giftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér i registret.

2§ DPersonuppgifter i cancerregistret far behandlas for de indamal
som anges 12 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodataregisterlagen (2025:000).

3§ I cancerregistret far det finnas uppgift om en patient som dia-
gnostiserats for tumorer eller tumérliknande tillstdnd.

I registret fir ocks3 finnas

1. uppgift av medicinsk betydelse om patientens tumorer eller
tumorliknande tillstind, och

2. uppgift av administrativ karaktir som rér virdgivaren.

Om det ir absolut nédvindigt fér 1 registret ocksd finnas uppgift
om en nirstiende till patienten.

4§ En vérdgivare som diagnostiserat tumorer eller tumérliknande
tillstdnd hos en patient ska till cancerregistret limna de uppgifter
som avses 13 §.

5§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten 1 4 § ska fullgoras. Sddana foreskrifter ska beakta de krav pd
interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller 1 en virdgivares
verksamhet.

5 kap. Registret dver expedierade lakemedel

1§ Socialstyrelsen ansvarar for registret éver expedierade like-
medel och ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av person-
uppgifter som myndigheten utfor i registret.

2§ DPersonuppgifter i registret 6ver expedierade likemedel far be-

handlas f6r de indamal som anges 1 2 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodata-
registerlagen (2025:000).
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3§ Iregistret 6ver expedierade likemedel fir det finnas uppgift om
en patient som fitt ett likemedel eller annan vara expedierad pd
apotek.

I registret fir ocks8 finnas

1. uppgift av medicinsk betydelse som ror ordinationsorsak, samt
uppgift om det forskrivna och expedierade likemedlet eller varan,
och

2. uppgift av administrativ karaktir som ror forskrivaren eller for-
skrivningen och expedieringen av likemedlet eller varan.

4§ Av6Kkap.5§lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista
foljer att E-hilsomyndigheten ska limna de uppgifter som avsesi3 §
till Socialstyrelsen.

6 kap. Registret 6ver kommunal hélso- och sjukvard

1§ Socialstyrelsen ansvarar for registret 6ver kommunal hilso- och
sjukvird och ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av per-
sonuppgifter som myndigheten utfor i registret.

2§ DPersonuppgifter i registret dver kommunal hilso- och sjukvird
far behandlas f6r de indam&l som anges 12 kap. 2 § 1-3 och 5 hilso-
dataregisterlagen (2025:000).

3§ Iregistret dver kommunal hilso- och sjukvird fir det finnas
uppgift om en patient som fitt sddan hilso- och sjukvird som en
kommun ir skyldig att erbjuda enligt 12 kap. 1 och 2 §§ hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30) eller som har éverlitits till kommunen en-
ligt 14 kap. 1 § i samma lag.

I registret fir ocksa finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten har fitt, och

2. uppgift avadministrativ karaktir som ror virdgivaren eller vard-
tgirden.

Om det ir absolut nédvindigt far i registret ocksa finnas uppgift
om en nirstiende till en patient.
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4§ En virdgivare som tillhandahiller hilso- och sjukvird enligt
12 kap. 1 och 2 §§ eller 14 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
ska till registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird limna de uppgifter
som avses 13 §.

5§ Socialstyrelsen fir, efter att ha gett Sveriges Kommuner och
Regioner tillfille att yttra sig, meddela foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten 1 4 § ska fullgoras. S8dana féreskrifter ska beakta de
krav pd interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller i en
vardgivares verksamhet.

7 kap. Tandhalsoregistret

1§ Socialstyrelsen ansvarar for tandhilsoregistret och ir person-
uppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér i registret.

2§ DPersonuppgifter i tandhilsoregistret fir behandlas f6r de dnda-
mal som anges 12 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodataregisterlagen (2025:000).

3§ I tandhilsoregistret fir det finnas uppgift om en patient som
undersokts eller behandlats inom tandvérden.

I registret fir ocksd finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten har fitt,

2. uppgift av medicinsk betydelse {6r patientens tandhilsa, och

3. uppgift av administrativ karaktir som rér

a) vérdgivaren,

b) virditgirden,

c) pd vilken grund sirskilt tandvardsbidrag har limnats, och

d) pa vilken grund patienten har fitt sddan tandvird som avses i
8 a § andra stycket och tredje stycket 2 tandvardslagen (1985:125).

4§ I3 kap.3§lagen (2008:145) om statligt tandvardsstdd finns
bestimmelser om vardgivares skyldighet att limna uppgifter om
patienters tandhilsa till Socialstyrelsen och om utférd tandvird till
Forsikringskassan.
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I 15 ¢ § tandvérdslagen (1985:125) finns bestimmelser om vard-
givares skyldighet att limna uppgifter om patienters tandhilsa och
om utfoérd tandvird enligt 8 a § andra stycket och tredje stycket 2
samma lag till Socialstyrelsen.

5§ Forsikringskassan ska till Socialstyrelsen limna de uppgifter
som ir nédvindiga f6r att uppfylla syftet med hilsodataregister en-
ligt 1 kap. 2 § hilsodataregisterlagen (2025:000).

6§ Socialstyrelsen fir, efter att ha gett Forsikringskassan tillfille
att yttra sig, meddela féreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten 15 §
ska fullgéras.

8 kap. Registret 6ver administrerade lakemedel

1§ Socialstyrelsen ansvarar for registret ver administrerade like-
medel och ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av person-
uppgifter som myndigheten utfor i registret.

2§ DPersonuppgifter i registret dver administrerade likemedel fir
behandlas for de indamél som anges 12 kap. 2 § 1-3 och 5 hilsodata-
registerlagen (2025:000).

3§ Iregistret 6ver administrerade likemedel far det finnas uppgift
om en patient som tillhandahillits ett likemedel inom sluten vird
eller 6ppen specialiserad vard.

I registret far ocks3 finnas uppgift av medicinsk betydelse som rér

1. ordinationsorsak,

2. det administrerade likemedlet,

3. administrerad dos och dosenhet, samt

4. nir och hur likemedlet har administrerats.

I registret far ocks3 finnas uppgift av administrativ karaktir som ror
virdgivaren eller ordineringen och administreringen av likemedlet.

4§ En virdgivare som administrerar likemedel inom sluten vird

eller 6ppen specialiserad vird ska till registret 6ver administrerade
likemedel limna de uppgifter som avses i3 §.
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5§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldig-
heten 1 4 § ska fullgdras. Sidana foreskrifter ska beakta de krav pd
interoperabilitet som enligt lag eller férordning géller i en virdgivares
verksamhet.

Socialstyrelsen fir ocksd i det enskilda fallet besluta om tids-

begrinsade undantag frin uppgiftsskyldigheten.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 1 april 2026 1 friga om kapi-
tel 8 och 1 6vrigt den 1 oktober 2025.

2. Genom férordningen upphivs férordningen (2001:707) om pati-
entregister hos Socialstyrelsen, férordningen (2001:708) om medi-
cinskt fédelseregister hos Socialstyrelsen, férordningen (2001:709)
om cancerregister hos Socialstyrelsen, férordningen (2005:363) om
likemedelsregister hos Socialstyrelsen, férordningen (2006:94) om
register hos Socialstyrelsen dver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden och férordningen (2008:194) om tandhilsoregister
hos Socialstyrelsen.
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1.5

SOU 2024:57

Forslag till forordning om andring

i tandvardsférordningen (1998:1338)

Hirigenom foreskrivs att 11 a § tandvardsférordningen (1998:1338)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

11a§

Virdgivaren ska, nir det giller
tandvird enligt 8 a § andra styck-
et och tredje stycket 2 tandvards-
lagen (1985:125), till Socialstyrel-
sen limna de uppgifter som avses
14§1, 2 och 5 forordningen
(2008:194) om tandhdlsoregister
hos Socialstyrelsen.

Virdgivaren ska, nir det giller
tandvard enligt 8 a § andra styck-
et och tredje stycket 2 tandvirds-
lagen (1985:125), till Socialstyrel-
sen limna de uppgifter som avses
17 kap. 3 § hilsodataregisterforord-
ningen (2025:000) och som dr néd-
vdndiga for att uppfylla syftet med
hilsodataregister enligt 1 kap. 2 §
hilsodataregisterlagen (2025:000).

Denna férordning trider i kraft den 1 oktober 2025.

! Senaste lydelse 2011:1183.
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1.6 Forslag till forordning om andring
i lakemedelsforordningen (2015:458)

Hirigenom foreskrivs att 3 kap. 14 § likemedelsférordningen
(2015:458) ska upphora att gilla vid utgdngen av september 2025.
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2 Vart uppdrag och arbete

2.1 Uppdraget

Virt uppdrag har varit att analysera regelverket f6r hilsodataregister
och foresla regler f6r behandling av personuppgifter frén primirvérden,
om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade 6ppen-
varden samt personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel. Inom
ramen for vira férslag om behandling av personuppgifter frén 6ppen-
virden har det ingdtt att foresla regler som mojliggor behandling av
uppgifter om vintetider och vdrdkoer, och om likares ordinering av
sjukskrivning. I virt uppdrag har ocksd ingtt att foresld ett samlat
regelverk for hilsodataregister som ir forenligt med regeringsfor-
mens normgivningskrav liksom med EU:s dataskyddsférordning.

2.2 Avgransningar

Enligt vira kommittédirektiv' avses med regelverket f6r hilsodata-
register lagen (1998:543) om hilsodataregister och sju anslutande f6r-
ordningar. I ett tidigt skede av vart arbete framkom att det till lagen
om hilsodataregister endast finns sex anslutande férordningar, som
var och en reglerar ett specifikt hilsodataregister. Det dr de register,
dvs. patientregistret, medicinska fodelseregistret, cancerregistret, like-
medelsregistret, registret dver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvarden och tandhilsoregistret som vi har inriktat vart arbete
pi. Det finns ytterligare ett register som till viss del regleras av lagen
om hilsodataregister, nimligen Likemedelsverkets system for siker-
hetsévervakning av likemedel. Detta register har vi dock avgrinsat
bort i utredningsarbetet eftersom vi uppfattar att regeringens avsikt
enligt kommittédirektiven dr att det inte ska omfattas av virt uppdrag.

! Dir. 2023:48, Bittre forutsittningar for uppfolining av hélso- och sjukvdrden.
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Den utékade insamlingen om patienters virdkontakter frdn 6ppen-
varden, som vi ska mojliggéra genom vira forfattningsforslag, inne-
bir en omfattande utékning av uppgifter i hilsodataregister, bdde nir
det giller antal individer och mingden uppgifter. Primirvirden har ett
brett uppdrag och dven sidan hilso- och sjukvird av primirvards-
karaktir som inte ligger inom ramen {or regionernas ansvar har dir-
for varit foremal for vira analyser. Med anledning av bland annat den
potentiella omfattningen av den utékade insamlingen till ett hilso-
dataregister har vi ansett att vissa avgrinsningar har varit nédvindiga
1 frdga om vilka hilso- och sjukvirdsverksamheter som ska omfattas
av den utékade uppgiftsinsamlingen.

Tidigt kunde vi ocksd konstatera att vintetider och virdkoer ir
tvd olika mitt. For att mita vintetider krivs individuppgifter och vi
har dirfor valt att fokusera pd insamling av uppgifter som gor det
mojligt att mita och f6lja vintetider. Dessa uppgifter tillsammans med
annan data kan dock ocksd anvindas for att 1 viss utstrickning analy-
sera vardkdoer.

I den del av uppdraget som avser utékad insamling av uppgifter
om rekvisitionslikemedel har inte uttryckligen ingdtt att kartligga
relevanta aktdrers behov av uppgifter om sidana likemedel. Utéver
vad som féljer av kraven pd konsekvensbeskrivning har inte heller ut-
tryckligen ingdtt att gora en fordjupad analys av virdgivarnas forut-
sittningar f6r att rapportera sidana uppgifter till hilsodataregister.
For att kunna limna dndamaélsenliga och genomférbara forfattnings-
forslag sig vi dock att det var nédvindigt att gora en fordjupad behovs-
kartliggning och en nirmare analys av de utmaningar som virdgivare
uppfattar hindrar en effektiv insamling av uppgifter om rekvisitions-
likemedel. Eftersom vir utredningstid har varit férhdllandevis kort
har vi sett oss nddgade att avgrinsa framfér allt analysen av vardgiv-
arnas foérutsittningar att rapportera uppgifter om rekvisitionslike-
medel till ett hilsodataregister. Av den anledningen har vi i frimst
fokuserat pd att méjliggora insamling av uppgifter om rekvisitions-
likemedel som administreras inom sluten vird och specialiserad
oppenvird. Insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel som
administreras inom primirvirden inklusive den kommunala hilso-
och sjukvarden har vi fitt avgrinsa bort, frimst pd grund av tidsbrist.
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2.3 Utredningsarbetet

Utredningsarbetet har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
expertgruppssammantriden. Vi har sammantritt med de férordnade
experterna och sakkunniga vid sammanlagt sex tillfillen. Utrednings-
arbetet har dven 1 6vrigt bedrivits 1 nira samarbete med véra experter
och sakkunniga.

Under hela utredningsarbetet har vi haft dterkommande méten
och kontakter med de myndigheter som frimst berors av véra for-
slag, nimligen Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedelstérmans-
verket (TLV), Folkhilsomyndigheten och Likemedelsverket. Vi har
dven haft ett antal méten och kontakter med Sveriges Kommuner
och Regioner. Inom ramen f6r arbetet med konsekvensbeskrivning-
arna har vi triffat representanter fér ett stort antal virdgivare, bide
offentliga och privata, samt relevanta professionstérbund och intresse-
organisationer.

I virt arbete med att foresld en reglering f6r utdkad insamling av
rekvisitionslikemedel har vi haft sirskilt nira samarbete med TLV
inom ramen fér den myndighetens uppdrag om tillgingliggérande av
data for utvirdering av likemedelsanvindning och likemedelseffekt?
och med E-hilsomyndigheten i frigor som ror registret nationell
likemedelslista. Vidare har vi inhdmtat information frn flera experter
och externa intressenter bland annat Likemedelsindustriféreningen
och Astrid Lindgrens barnsjukhus.

Vi har fort dialog med nirliggande utredningar. Hir bor sirskilt
nimnas Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell like-
medelslista, S 2023:09, Vaccinationsprogramsutredningen, S 2022:13,
Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som nationellt intresse,
S 2022:10 och Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata,
S 2022:04. I arbetet med vira forfattningsférslag har vi haft utbyte
med Utredningen om bittre férutsittning for att utveckla en kun-
skapsbaserad socialtjinst, S2019/04276 och S2023/02135 (delvis).

2 Se Tandvards- och likemedelsformansverkets regleringsbrev for budgetdret 2024.
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3 Om halsodataregister

3.1 Halso- och sjukvardens utveckling
och Socialstyrelsens registerverksamhet

I detta kapitel redogér vi f6r hur de nationella hilsodataregistren hos
Socialstyrelsen har vixt fram i takt med det svenska hilso- och sjuk-
vardssystemets utveckling. Syftet dr att ge en bakgrund till och for-
stdelse for Socialstyrelsens verksamhet med hilsodataregister och vad
uppgiftsinsamlingen bidrar till ur ett bredare samhillsperspektiv.

3.1.1  Halso- och sjukvardens utveckling

Hilso- och sjukvird 1 offentlig regi har funnits 1 olika former sedan
1600-talet." Vid landstingens tillkomst 1862 3lades de ansvaret for
vissa sjukhus, men det var férst pd 1930-talet som den moderna sjuk-
varden med mottagningar &ver hela landet, specialiseringar och 6ppen
vérd borjade ta sin form. I samband med att den forsta sjukhuslagen
(1928:302) och sjukhusstadgan (1928:303) tridde 1 kraft tilldelades
landstingen ett formellt ansvar att tillhandahilla sluten vird f6r be-
folkningen. Ansvaret omfattade dock 1 huvudsak inte mentalsjuk-
virden. Bland annat det nya regelverket blev startskottet fér en kraftig
expansion av sjukvdrden i Sverige. Det skulle dock dréja fram till
efter andra virldskrigets slut innan expansionen verkligen fick fart.
1928-4rs regelverk ersattes under 1940- och 1950-talen av nya ver-
sioner av sjukhuslagen (1940:1044 och 1959:112) respektive sjukhus-
stadgan (1940:1045 och 1959:494). Under 1950-talet fanns en politisk
strivan att skapa ett omfattande generellt vilfirdssystem som skulle
tillgodose hela befolkningens behov av hilso- och sjukvird. Detta
ledde bland annat till en betydande medicinsk och medicinteknisk

! Fér en utférlig beskrivning av den svenska hilso- och sjukvirdens framvixt se SOU 2019:29
God och néra vdrd, Vard i samverkan, 2 kap.
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utveckling. Utvecklingen innebar att specialiserad sjukvard blev allt
mer utbredd éver landet. Landstingens ansvar fér att erbjuda hilso-
och sjukvérd utvidgades och utvecklades successivt. Det kom allt-
eftersom att omfatta dven ett ansvar fér dppen vard. Ett led i detta
var att sjukvirdslagen (1962:242) ersatte 1959-drs sjukhuslag som re-
glerat enbart sluten vird. Mentalsjukvirden inordnades under 1960-
talet 1 landstingens sjukvirdsverksamhet.

Fram till slutet av 1970-talet handlade utvecklingen av virden om
expansion och att bygga upp ett system dir sm4 lasarett och provin-
siallikare ersattes av stora sjukhus och primirvird som omfattade flera
olika professioner. Direfter skiftade fokus i virdpolitiken frin att
tillhandah&lla mer vard, till att 1 stillet styra och tillgingliggéra den
vdrd som fanns pd plats.

Den 1 januari 1983 ersattes den ddvarande sjukhuslagen av Sveriges
forsta hilso- och sjukvirdslag (1982:763). I den lagen etablerades foér
forsta gdngen ett konkret mél for hilso- och sjukvirden, nimligen en
god hilsa och en vird pd lika villkor for hela befolkningen. Ett mal
som fortfarande giller. Genom hilso- och sjukvérdslagen dkade de-
centraliseringen av virden och landstingens sjilvbestimmande. I sam-
band med detta 6verlimnade staten sitt kvarvarande huvudmannaskap
for de tvd undervisningssjukhusen, Karolinska sjukhuset i Stockholm
och Akademiska sjukhuset 1 Uppsala, till landstingen.

Under 2000-talet har samhillsutvecklingen tillsammans med den
teknologiska utvecklingen inneburit sdvil nya utmaningar som nya
mojligheter att utveckla hilso- och sjukvirden fér bdde samtid och
framtid. Den 1 april 2017 tridde den nu gillande hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30) 1 kraft. Syftet med en ny lag var frimst att gora
regelverket dverskddligare, tydligare och mer littillgingligt samt i linje
med intentionen om en mélinriktad ramlag.

For nirvarande pdgir en omstillning som syftar till att Sverige,
med bibehillen eller 6kad kvalitet i hilso- och sjukvarden, ska kunna
mota den demografiska utvecklingen och samtidigt ha kontroll éver
kostnaderna fér hilso- och sjukvirden. En central del i denna om-
stillning dr att primirvirden behover byggas ut s att den kan utgora
navet 1 svensk hilso- och sjukvard. I enlighet med Tidoavtalet, som
ir en 6verenskommelse mellan regeringspartierna och Sverigedemo-
kraterna, har regeringen tillsatt den parlamentariska Virdansvarskom-
mittén (S2023:04). Enligt direktiven ska kommittén ta fram besluts-
underlag som mojliggor ett stegvist och ldngsiktigt inforande av ett
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helt eller delvis statligt huvudmannaskap for den regionalt finansi-
erade hilso- och sjukvirden.” T uppdraget ingir att analysera f6r- och
nackdelar med ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap och att
limna férslag som sikerstiller 6kad jimlikhet, ett mer effektivt hilso-
och sjukvirdssystem och som utgdr frin patienters och medarbetares
behov. Kommittén ska ocksa féresld en genomférandeplan med tids-
plan och identifiera de dtgirder som behovs for att genomféra kom-
mitténs forslag. Diremot ska kommittén inte limna nigra forfatt-
ningsforslag.

Regeringens reformarbete syftar ocksa till att minska administra-
tiv bérda och onddig byrdkrati avseende hilso- och sjukvirden, kapa
vardkderna samt sikerstilla 6kad tillginglighet och forbittra effek-
tiviteten och jimlikheten 1 hilso- och sjukvirden mellan olika delar
av landet.

Hilso- och sjukvérden kinnetecknas av stindig, och emellanit
snabb utveckling. Det har bland annat sin grund 1 hilso- och sjukvar-
dens dynamiska férutsittningar och utmaningar. Hilso- och sjukvar-
den paverkas 1 hég grad av internationalisering, kunskaps- och teknik-
utveckling samt en demografisk utveckling med fler ildre. Dirtill har
samhillsutvecklingen inneburit att levnadsférhillanden och ekono-
miska férutsittningar forbittrats och att medborgarnas krav och for-
vintningar pd det offentliga, inklusive hilso- och sjukvarden, har 6kat.

3.1.2  Halsodataregistrens framvaxt

Minga olika skil kan ligga bakom tillskapandet av ett hilsodataregister,
men Overvigandena grundas vanligen 1 ett vid tidpunkten aktuellt
hilsoproblem. Syftet med att inritta exempelvis cancerregistret i slutet
av 1950-talet var att beskriva utbredning och frekvens av cancersjuk-
dom. Detta ansdgs angeliget eftersom cancer vid denna tid fitt en
okad betydelse som dédsorsak vid stigande medellivslingd.
Utvecklingen av den moderna informationstekniken och dataregi-
strering av personuppgifter har varit av stor betydelse f6r att bygga
upp centrala register som grund for framstillning av statistik och fér
forskning. Att datoriserade personregister har utvecklats och kommit
till anvindning i det direkta virdarbetet har dirtill varit betydelse-
fullt for att uppnd en effektiv och indamélsenlig insamling av upp-

2 Dir. 2023:73, Ett helt eller delvis statligt huvudmannaskap for hilso- och sjukvdrden.
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gifter till centrala register, som hilsodataregister. I dag ir digitala
patientjournaler en sjilvklarhet. Digitaliseringen inom hilso- och sjuk-
varden mojliggor systematiska och strukturerade beslutsunderlag
vilket férenklar insamling och vidareanvindning av de data som skapas
inom virden. Samma sak giller uppgifter av mer administrativ karak-
tir som tidsbokning, in- och utskrivning av patienter samt ekonomisk
hantering som numer gors med stéd av it-system.

Socialstyrelsen har under ldng tid haft ansvaret for statistik och
registerverksamhet inom hilso- och sjukvirden. Myndigheten ir se-
dan 1994 ansvarig for Sveriges officiella statistik om socialtjinst samt
hilso- och sjukvérd. Vid den tiden var Socialstyrelsens statistik- och
registerverksamhet samlad pd Epidemiologiskt centrum som organi-
satoriskt var en egen enhet inom myndigheten, med en egen styrelse.
De 6vergripande mélen fér verksamheten vid Epidemiologiskt cent-
rum var att pd nationell nivd fortlopande {6lja, analysera och rappor-
tera om bland annat utbredning och utveckling av hilsoférhillanden
och sjukdomar, virdutnyttjande, virdresultat samt riskfaktorer i olika
befolkningsgrupper. Dirtill skulle centret férse allminhet, forskare,
riksdag, regering, myndigheter, landsting, kommuner och andra orga-
nisationer med kunskapsunderlag inom omridena folkhilsa, sociala
forhllanden, hilso- och sjukvard samt socialtjinst. Centret ansvarade
dven for att belysa epidemiologiska konsekvenser av olika dtgirder,
tillhandahilla faktaunderlag for forskning, utvirdering samt plane-
ring och statistik f6r allmin samhillsinformation.’ I samband med
en omorganisation 2010 évergick Epidemiologiskt centrums ansvar
for register och statistikframstillning till avdelningen for statistik och
utvirdering vid Socialstyrelsen.

Fram till slutet av 1990-talet fanns ingen specifik lagreglering av
Socialstyrelsens hilsodataregister.* En sidan inférdes 1998 genom
lagen (1998:543) om hilsodataregister. I forarbetena till den lagen
konstateras att all behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden rérande enskilda individer ofta dr av kinslig eller mycket
kinslig natur. Att behandlingen av sddana personuppgifter reglerades
1 lag framstod dirfér som ett angeliget led 1 arbetet med att stirka
skyddet f6r den personliga integriteten.’

3SOU 1995:95, Hilsodataregister — Virdregister, s. 30 {.

*Viss reglering fanns dock pa ligre normgivningsnivd, exempelvis férordningen (1993:1058)
om sjukvérdsregister hos Socialstyrelsen fér forskning och statistik.

5 Prop. 1997/98:108, Hilsodata- och vdrdregister, s. 24.
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De svenska hilsodataregistren ir unika eftersom de har funnits 1
manga &r och innehiller uppgifter om ett stort antal individer. Regist-
ren bygger pd personnummer vilket gor att de kan anvindas 1 en
mingd olika samhillsnyttiga syften, som att analysera och forbittra
hilso-och sjukvirden, omsorgen och det férebyggande hilsoarbetet.
Hilsodataregistren ir ocksa en ovirderlig killa f6r forskningsstudier
och jimférelser.

Nirmare om insamling av uppgifter till hilsodataregister

De uppgifter som samlas in till hilsodataregister kommer huvud-
sakligen frn offentliga och privata virdgivare. Uppgiftsskyldigheten
ir forfattningsreglerad och tar sitt avstamp i 6 § lagen om hilsodata-
register. I férordningarna som ansluter till lagen specificeras uppgifts-
skyldigheten nirmare genom reglering av vilka olika kategorier av
uppgifter som ska rapporteras till respektive register. Socialstyrelsen
ir bemyndigad att meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten
ska fullgoras till samtliga register, férutom likemedelsregistret.

Uppgiftsskyldighet f6r sddana uppgifter som anvinds fér att fram-
stilla officiell statistik regleras ocksd i lagen (2001:99) om den officiella
statistiken och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken.
Eftersom lagen om hilsodataregister och dess anslutande férord-
ningar utgdr specialreglering for hilsodataregistren ir det dock den
uppgiftsskyldighet som regleras dir som ska tillimpas i férsta hand
vid insamling av uppgifter till de registren.

Statistiska centralbyr@n har ocksd en forfattningsreglerad skyl-
dighet att limna uppgifter till hilsodataregister. Uppgiftsskyldigheten
omfattar folkbokféringsuppgifter om bland annat en patients iden-
titet, bosittning, medborgarskap och civilstdnd.

3.1.3  Ovriga nationella register hos Socialstyrelsen

Vid sidan av uppgiften att sirskilt ansvara for hilsodataregister an-
svarar Socialstyrelsen dven fér de s.k. socialtjinstdataregistren som
fors med stod av lagen om den officiella statistiken och férordningen
om den officiella statistiken.® Uppgiftsinsamlingarna bygger dels pd

¢ 1 Ds 2024:13, Bittre forutsitiningar for att urveckla en kunskapsbaserad socialginst, freslds ett
samlat regelverk om socialtjinstdataregister.
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mingddata, dvs. summerade antalsuppgifter om vissa verksamheter,
dels pd individuppgifter.” Socialstyrelsen ansvarar for féljande fem
socialtjinstdataregister.

e Registret om ekonomiskt bistind.

e Registret dver insatser enligt lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade.

e Registret over tvingsvird enligt lagen om vdrd av missbrukare i
vissa fall.

e Registret 6ver insatser till barn och unga.

e Registret 6ver insatser till dldre och personer med funktionsned-
sdttning.

Utover socialtjinstdataregistren ansvarar Socialstyrelsen ocksd for
foljande register.

e Déodsorsaksregistret, som innehdller uppgifter om samtliga dods-
fall som intriffat i Sverige. Syftet med registret ir att kunna be-
skriva dédsorsaker och f6lja dédlighetens utveckling i Sverige.

o Registret 6ver legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal och per-
sonal med bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskoterska,

det s.k. HOSP-registret.

3.1.4  Socialstyrelsens verksamhet och anvandning
av halsodataregister

Socialstyrelsen dr forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
bland annat hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet,
tandvdrd och socialtjinst. Myndigheten ska bistd regeringen med
underlag och expertkunskap f6r utvecklingen inom sitt verksamhets-
omride.’ I myndighetens uppgifter ingdr att bland annat ansvara fér
kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom sitt verksamhets-
omride och att f6lja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild
betydelse inom verksamhetsomridet och verka for att sddant arbete

7 Socialstyrelsen (2024), Kommunernas forutsitiningar och behov infér inférandet av en social-
yéanstdataregisterlag, s. 8.
81 § férordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.
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kommer till stdnd. Socialstyrelsen ska ocksa f6lja, analysera och rap-
portera om hilsa, hilso- och sjukvérd, socialtjinst samt st6d och ser-
vice till vissa personer med funktionsnedsittning, genom statistik-
framstillning, uppféljning, utvirdering och epidemiologiska studier.’
Socialstyrelsen har dirtill ett sdrskilt ansvar for officiell statistik och
for hilsodataregister.'

Inom ramen fér sitt uppdrag framstiller Socialstyrelsen statistik,
foljer upp, utvirderar och bidrar med underlag och analyser av hur
hilso- och sjukvérden, socialtjinsten och tandvirden utvecklas samt
pekar pd kvalitet och forbittringsomriden inom olika geografiska om-
riden och for olika befolkningsgrupper.

I uppdraget som statistikansvarig myndighet tillhandahéller Social-
styrelsen data och statistik som en viktig killa till kunskap om bland
annat befolkningens hilsa samt nyttjande av vird- och socialtjinst-
insatser 1 Sverige. Socialstyrelsens hilsodataregister och andra register
ger goda férutsittningar att f6lja, analysera och rapportera om hilsa,
hilso- och sjukvird och sociala férhillanden. Registren bidrar vidare
till kunskap som kan anvindas 1 syfte att félja upp och utveckla hilso-
och sjukvirden. Mgjligheten att koppla olika register via personnum-
mer ir en férutsittning fér att uppnd detta syfte. Genom att kombi-
nera data frin hilsodataregister med information frdn andra register,
exempelvis om befolkningssammansittning, kan férdjupad kunskap
genereras om virdens kvalitet och ge svar pd frigor om huruvida vir-
den ir jamlik, jamstilld och tillginglig.

Socialstyrelsen har ocksd en omfattande verksamhet som ir sir-
skilt inriktad pd utlimnande av uppgifter 1 hilsodataregister f6r bland
annat klinisk och epidemiologisk forskning p& hilso- och sjukvards-
omridet.

3.1.5 Andra aktorers behov av uppgifter i hdlsodataregister

Hilsodataregistren och den kunskap som utvinns ur dem ir av virde
for en bred grupp intressenter, diribland riksdagen, regeringen, myn-
digheter, beslutsfattare i offentlig sektor, kommuner, regioner, privata
vardgivare samt forskare och aktérer inom bland annat likemedels-

94§ 2,7 och 8 férordningen med instruktion for Socialstyrelsen.
105 § andra stycket 2 och 3 férordningen med instruktion f6r Socialstyrelsen.
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och life science-sektorn. Aven media och allminheten ingir i kretsen
av intressenter.

Kartliggningar av olika aktérers behov av uppgifter som finns
eller skulle kunna finnas i hilsodataregister visar att sidana behov
férekommer i olika samhillssektorer." Behoven ir dock sirskilt stora
inom offentlig sektor och for forskning. Statliga myndigheters behov
av uppgifter i hilsodataregister avspeglar 1 h6g grad myndigheternas
specifika roller och uppdrag, men det finns dven generella och gemen-
samma behov av tillgdng till information om befolkningens hilsa,
ohilsa och olika aspekter av hur hilso- och sjukvirdssystemet fungerar.

Vissa myndigheter behover tillgéng till uppgifter 1 hilsodataregister
pd individnivd f6r att gora egna analyser. Det giller framfor allt Like-
medelsverket, Folkhilsomyndigheten, Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV) och Inspektionen fér vird och omsorg (IVO).
I Likemedelsverkets fall behandlas uppgifter som limnats ut frin
hilsodataregister f6r forskningsindamal efter godkind etikprévning.
Folkhilsomyndigheten och Forsikringskassan behandlar samma slag
av uppgifter for olika statistikindamal inom ramen f6r sina sirskilda
statistikverksamheter. TLV har behov av individuppgifter i hilsodata-
register for att framstilla information om exempelvis anvindning,
terapeutisk effekt och biverkningsprofil fér likemedel. Eftersom
statistiksekretessen endast tilliter utlimnande av direkta personupp-
gifter f6r indamilen forskning och statistik'* kan TLV bara {3 till-
gdng till uppgifter i hilsodataregister som anonymiserade data ge-
nom statistikbestillning. Det innebir att TLV ir starkt beroende av
Socialstyrelsens analyskapacitet eftersom en sidan bestillning ofta
innefattar ganska komplicerade registerkérningar som dessutom tar
ling tid for Socialstyrelsen att genomféra. IVO behdver tillgdng till
vissa uppgifter i hilsodataregister for att bedriva sitt tillsynsuppdrag.
IVO anvinder 6ppna data och bestiller statistik frin Socialstyrelsen
eftersom sekretesslagstiftningen innebir att IVO endast kan {3 till-
ging till uppgifterna pd en aggregerad nivd 1 betydelsen att en uppgifts-
sammanstillning inte innehdller direkt utpekande personuppgifter.

Samtliga hilsodataregister r av stort virde fér svensk medicinsk
forskning. Uppgifter 1 hilsodataregister far limnas ut pd individnivd
till forskningsprojekt som har godkints vid en etikprévning enligt

' Se Socialstyrelsens del- och slutrapport (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt
intresse pd hilsodataomrddet.
12 Se 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
se vidare avsnitt 3.3.1 om Socialstyrelsens utlimnandeverksamhet.

3.2 Halsodataregister hos Socialstyrelsen

I detta avsnitt beskrivs de sex hilsodataregister som Socialstyrelsen
ansvarar f6r och som omfattas av det nuvarande regelverket f6r hilso-
dataregister. Dessa register dr

® patientregistret,

¢ medicinska fodelseregistret,
e cancerregistret,

o likemedelsregistret,

e registret over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvérden,

och

o tandhilsoregistret.

I vira direktiv anges att det i dag finns sju férordningar med nirmare
foreskrifter om de enskilda hilsodataregistren. Det sjunde registret
torde avse registret over likemedel som limnats ut frin apotek 1
Jimtlands lin, se férordningen (2011:116) om register hos Social-
styrelsen dver likemedel som limnats ut frén apotek 1 Jimtlands lin.
Detta register regleras emellertid inte av lagen om hilsodataregister
och utelimnas dirfor 1 denna redogérelse.

3.2.1 Patientregistret
Patientregistrets utveckling

Patientregistret ir ett individregister som ticker vrdtillfillen i1 sluten-
vard, vdrdkontakter i specialiserad psykiatrisk 6ppenvard och likar-
kontakter 1 specialiserad somatisk 6ppenvird samt psykiatrisk tvings-
vard. Hir registreras bland annat diagnos, behandling, kirurgi och
yttre orsaker till skador och férgiftningar.”

13 Lis mer om patientregistret i dokumentet Det statistiska registrets framstillning och kvalitet
pa Socialstyrelsens webbplats.
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Slutenvirdsdata har samlats in till patientregistret sedan 1964 och
frdn och med 1987 ir registret heltickande for all offentlig, sluten
sjukvdrd. Uppgifter frin dagkirurgi tillkom 1997 och frdn den speci-
aliserade 6ppenvirden 2001. Frin och med 2010 innehiller registret
uppgifter om utférd psykiatrisk tvdngsvird. Sidana virdtillfillen fanns
dock med i registret redan innan dess, men utan att det framgick att
det var vird under tving. Frin och med den 1 januari 2015 limnas upp-
gifter till registret manatligen. Vid denna tidpunkt tillkom dven in-
samling av uppgifter om akutverksamhet och vintetider pd akutmot-
tagningar.

Den senaste storre dndringen av registret inférdes den 1 januari
2024 d& Socialstyrelsens nya foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om upp-
giftsskyldighet till patientregistret tridde 1 kraft. I och med de nya
foreskrifterna ska dven uppgifter om patienter som har behandlats
av annan hilso- och sjukvirdspersonal in likare inom den speciali-
serade psykiatriska ppenvarden rapporteras in till registret. For att
mdjliggora en férenklad och automatiserad insamling av uppgifter
om likemedelsbehandling inom hilso- och sjukvérden har Socialsty-
relsen nyligen beslutat om indrade féreskrifter som trider i kraft
den 1 april 2025.

Patientregistrets anvindning

Patientregistret gor det mojligt att f6lja hilsoutvecklingen i befolk-
ningen, férbittrar méjligheterna att férebygga och behandla sjuk-
domar och skador samt bidrar till hilso- och sjukvairdens utveckling.
Registret ir ocksd en viktig killa fér epidemiologiska studier och
forskning samt for underlag som Socialstyrelsen tar fram till reger-
ingen och andra beslutsfattare inom hilso- och sjukvirdsomridet.
Det kan handla om produktivitetsjimforelser eller 6ppna jimforelser.

Socialstyrelsen anvinder uppgifter 1 patientregistret frimst for
framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssik-
ring inom den slutna hilso- och sjukvirden och inom den del av den
oppna virden som inte dr primirvard. Socialstyrelsens uppféljningar
kan belysa féljande omriden.

¢ Skillnader i vird mellan olika regioner, eller mellan olika kén och
dldrar.

e Olika patientgruppers hilsotillstdnd 6ver lingre tid.
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e Hilsan hos vuxna som fitt en viss behandling som barn.

o Vilka diagnoser som férekommer bland patienter som tas in pd
sjukhus.

¢ Olyckor, sjilvskador och vild som lett till specialiserad vird.

Socialstyrelsen framstiller och publicerar officiell och annan stati-
stik med stdd av data frén patientregistret inom exempelvis f6ljande
omréden.

¢ Sjukdomar och symtom 1 specialistvérd.
e Operationer och behandlingar 1 specialistvard.

e Diagnoser samt tvingsdtgirder som getts inom ramen for psykia-
trisk tvdngsvard och rittspsykiatrisk vird.

e Skador och férgiftningar samt orsakerna till dessa.

e Insjuknande och dédlighet 1 hjirtinfarkt hos kvinnor och min,
20 &r eller aldre.

¢ Insjuknande och dédlighet 1 stroke, hjirninfarkt och hjarnbléd-
ning sammantaget, hos kvinnor och min, 20 4r eller ildre.

e Vintetider och besdk pd akutmottagningar fér vuxna individer
som dr 19 &r eller ildre.

Med stdd av data frin patientregistret utvirderar Socialstyrelsen vir-
den vid olika sjukdomar med utgdngspunkt i de nationella riktlinjer
som myndigheten tagit fram, exempelvis virden vid stroke. Social-
styrelsen gor ocksd produktivitetsjimforelser dir data frin patient-
registret ingdr. Ett sddant exempel ir en drlig statistik som ger sam-
manfattande information om verksamhet inom specialiserad vrd vid
sjukhus. Statistiken ger en oversiktlig bild av verksamheten ur ett
vardproduktions- och virdkonsumtionsperspektiv med hjilp av indel-
ning i diagnosrelaterade grupper.'* Syftet ir att kunna beskriva sjuk-
varden pd ett overskddligt sitt och gora bittre jimforelser av sjuk-
vardsverksamheter.

!4 Diagnosrelaterade grupper (DRG) ir ett verktyg f6r att gruppera virdkontakter till medi-
cinskt relevanta och kostnadsmaissigt lika grupper.
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Patientregistret ir ett av Sveriges mest anvinda hilsodataregister
och data frin registret utgér underlag i en mingd olika forsknings-
projekt. Att kunna f6lja befolkningen 6ver ldng tid har en avgérande
betydelse for att £ djupare kunskap om olika sjukdomar. Registret
har bidragit till att bland annat utveckla nya behandlingsmetoder,
ersitta fordldrade diagnosmetoder och berikna den troliga utveck-
lingen av hilsan 1 hela landet s3 att virden kan planera f6r framtiden.

Uppgiftsskyldighet till patientregistret

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvérden ir skyldig
att limna uppgifter till patientregistret.”” Uppgifterna ska limnas i
enlighet med Socialstyrelsens féreskrifter.' Uppgiftsskyldigheten
omfattar bide offentliga vrdgivare (regioner) och privata vrdgivare
inom slutenvirden och den 6ppna specialiserade virden.

De uppgifter som rapporteras in ir utdrag ur de patientjournaler
som virdgivare ir skyldiga att fora enligt patientdatalagen (2008:355).
Majoriteten av uppgifterna om virdkontakter rapporteras in via de
21 regionerna, det giller dven frin de privata virdgivare som finansi-
eras genom respektive region. Vissa privata virdgivare rapporterar
dock uppgifter direkt till Socialstyrelsen. Sddan direktrapportering
motsvarade dr 2022 drygt 1,6 procent av alla inrapporterade sluten-
véardstillfillen och cirka 6 procent av alla inrapporterade 6ppenvards-
besok. Vardgivare ska koda uppgifternai enlighet med Socialstyrelsens
foreskrifter. For alla virdkontakter i1 den slutna hilso- och sjukvar-
den samt likarkontakter inom den specialiserade 6ppen-virden ska
diagnos uppges med hjilp av kodverket ICD-10-SE" samt tgirds-
kod enligt klassifikation av virddtgirder (KVA)."™ Detta giller dven
vardkontakter med andra yrkeskategorier dn likare inom den psykia-
triska 6ppenvérden.

156 § forsta stycket forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

16 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till patientregistret
hos Socialstyrelsen.

17 1CD, International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, lis
mer om klassifikationen ICD-10 pé Socialstyrelsens webbplats.

18 Lis mer om KVA-kodning pd Socialstyrelsens webbplats.
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Patientregistrets innehall

Patientregistret innehéller uppgifter om patienter och deras vird-
kontakter. For varje virdkontakt ska registret innehélla uppgift om
patientens personnummer, huvuddiagnos, relevanta bidiagnoser, vird-
dtgirder, yttre orsaker till sjukdom och skador samt andra medicinska
och administrativa uppgifter."”

Patientregistret ir ett hindelsebaserat register dir observations-
objekten ir virdkontakter avgrinsade av fasta tidpunkter, som datum
for inskrivning och utskrivning i sluten vard eller datum for likar-
besok 1 den specialiserade ppenvirden. Registret omfattar dven upp-
gifter frdn 6ppenvirdsbesck hos andra yrkesgrupper in likare i den
specialiserade psykiatriska 6ppenvarden. For vrdkontakter inom den
psykiatriska 6ppenvirden ska uppgift om vilken yrkeskategori som
patienten haft kontakt med limnas enligt Socialstyrelsen nationella
yrkeskodverk (SOSNYK).”

Patientregistrets innehdll kan delas in i fyra huvudkategorier.
e Uppgifter om patienten, som kén och ilder.

o Uppgifter om virdenhet, som sjukvirdsinrittning och medicinskt
vardomride.

e Administrativa uppgifter om virdkontakten, som datum for en
3tgird och 1 vissa fall uppgift om vilken yrkeskategori som genom-
tort virdkontakten.

o Medicinska uppgifter, som diagnoser, yttre orsak till sjukdom eller
skada samt vardatgirder.

Patientregistret dr uppdelat i drsbestdnd. Nya versioner framstills i
regel nir storre kompletteringar kommit in for dldre drgingar. Social-
styrelsen genomfér kvalitetskontroller pd inrapporterade data. Det
kan leda till att uppgifter om vrdkontakter behéver rapporteras igen
eller kompletteras av uppgiftslimnarna. Demografiska uppgifter frén
Statistiska centralbyran tillférs patientregistret en ging om dret.
Preliminira, senast inrapporterade uppgifter finns tillgingliga pd
mdnadsbasis hos Socialstyrelsen, dock utan att omfattande kvalitets-
kontroller har genomférts. Arsbestind tillgingliggérs vanligen forsta
gdngen 1juni dret efter referensdret. Det dr inte ovanligt att informa-

19 For komplett variabellista se Socialstyrelsens webbplats.
2 Lis mer om kodverket SOSNYK pé Socialstyrelsens webbplats.
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tion 1 registret dndras flera &r tillbaka i tiden, 4ven om de dndringarna
oftast ir sma.

I samband med covid-19-pandemin fick Socialstyrelsen i uppdrag
att skapa en sirskild och temporir version av patientregistret med
veckovis inrapportering av uppgifter. Uppdraget har férlingts och
utvidgats nigot sedan dess.”’ Innehillet i denna rapportering genom-
gdr inte samma kvalitetskontroller som évrig data.

Patientregistrets tickningsgrad

Patientregistrets tillforlitlighet dr 6ver lag bra och speglar de data
som finns 1 virdgivarnas patientadministrativa system. Det finns dock
kinda bortfall, frimst frin privata vdrdgivare och av specifika variab-
ler. Dessa bortfall kan ha en begrinsande effekt pd vissa anvind-
ningsomriden for registret. Ett sddant omride ir exempelvis upp-
gifter om likemedelsbehandling som ordineras och administreras till
patient inom hilso- och sjukvirden. Det f6rekommer ocksg varia-
tioner 1 tickningsgrad mellan olika virdomraden. Bortfall av rappor-
terade virdkontakter frin privata virdgivare giller sirskilt inom den
specialiserade 6ppenvirden. Socialstyrelsen bedomer att det kan bero
pd att smai privata virdgivare inte kinner till uppgiftsskyldigheten.
Avsaknaden av ett nationellt och komplett virdgivarregister éver spe-
cialistvdrden innebir att Socialstyrelsen saknar information om samt-
liga virdgivare som har skyldighet att limna uppgifter till registret.
Med utgdngspunkt i patientregistret finns generellt goda mojlig-
heter till jimforelser 6ver tid, som att f6lja antal vardullfillen och
patienter 1 slutenvdrden under en viss tidsperiod eller att beskriva
forekomsten och utvecklingen av vird vid vissa diagnoser. Vissa jim-
forelser dver lingre tidsperioder och runt sirskilda brytpunkter kan
dock ge ligre korrekthet eftersom registret under drens lopp har ut-
vidgats, kodverken har dndrats och tickningsgraden har 6kat.

2 Andring av uppdraget att folja liget inom hélso- och sjukvdrden avseende covid-19, $2023/00795
(delvis).
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3.2.2 Medicinska fodelseregistret
Medicinska fodelseregistrets utveckling

Det medicinska fodelseregistret inrittades 1973 1 samband med att
standardiserade journalsystem inférdes inom mdodrahilsovard, for-
lossningsvird och nyféddhetsvird.”” Fram till 1982 skedde rappor-
teringen till registret i storre delen av landet genom s.k. medicinskt
fodelsemeddelande. Ett medicinskt fédelsemeddelande anvindes for
informationsutbyte mellan médrahilsovirden, férlossningskliniken
och barnavirdscentralen. Meddelandet innehéll en sammanfattning
av relevanta vdrduppgifter och en kopia av detta sindes till Social-
styrelsen som tillférde uppgifterna i det medicinska fédelseregistret.
Efter en utvirdering av registrets innehill genomférdes en juster-
ing 1982 di bide registerinnehill och formerna f6r uppgiftsinsam-
lingen dndrades. Ytterligare justeringar har gjorts 1990, 1994 och 1998.

Medicinska fodelseregistrets anvindning

Det medicinska fédelseregistret tjinar som underlag for register-
baserad statistik och forskning om graviditeter, férlossningar och ny-
fodda barn. Registret anvinds 1 forsta hand for att beskriva olika for-
hillanden rérande graviditet, forlossning och nyfédda barn. Statistik
baserad pa registret anvinds av bland andra statliga myndigheter, re-
gioner, kommuner, sjukhus, media och allminhet. Forskning baserad
pa registret kan ge svar pd frigor om hur olika faktorer under gra-
viditeten paverkar forlossningens férlopp och det nyfédda barnet,
eller hur foérlossningen och faktorer under det tidiga livet paverkar
barnets framtida hilsa. Utifrdn det medicinska fodelseregistret gir
det dven att beskriva hur olika foreteelser, till exempel kejsarsnitts-
frekvens och hur hogt BMI* hos gravida kvinnor utvecklas 6ver tid
och eventuella skillnader mellan olika delar av befolkningen.

22 Lis mer om det medicinska f8delseregistret i dokumentet Det statistiska registrets framstill-
ning och kvalitet, medicinska fodelseregistret, pd Socialstyrelsens webbplats.

2 Forkortningen BMI stér {6r Body Mass Index som ir ett métt pd forhdllandet mellan en indi-
vids lingd och vikt.
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Uppgiftsskyldighet till medicinska fodelseregistret

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska limna
uppgifter till det medicinska fodelseregistret.”* Socialstyrelsen har
nyligen beslutat féreskrifter om uppgiftsskyldighet till registret.”
Foreskrifterna, som trider 1 kraft den 1 juli 2025, syftar till att speci-
ficera uppgiftsskyldigheten f6r berérda virdgivare och ersitta dagens
blanketthantering. Inrapportering av uppgifter sker nimligen 1 dag
genom journalblanketter som utformats av Socialstyrelsen specifikt
féor modrahilsovirden och férlossningsvirden.

Medicinska fodelseregistrets innehall

Det medicinska fodelseregistrets mal- och observationsobjekt dr for-
lossningar och nyfédda barn i Sverige. I malpopulationen ingdr samt-
liga graviditeter som lett till forlossning i Sverige under en referens-
period som motsvarar ett kalenderdr. Uppgifter om dédfédda barn
ingdr bara nir graviditetslingden ir minst 22 fullgdngna veckor.

Det medicinska fédelseregistret baseras pd journaldata frin modra-
hilsovdrd och férlossningsvird. Registret innehdller uppgifter om
faktorer som har betydelse for graviditeten och férlossningens for-
lopp, som kvinnans 3lder och hilsotillstind, tobaksanvindning och
antal tidigare forlossningar. Vidare finns uppgift om férlossningen,
som graviditetslingd, smirtlindring, férlossningssitt och forekomst
av allvarliga forlossningsbristningar. Om det nyfédda barnet finns
uppgift om bland annat bérdtyp, dvs. enkel- eller flerbord, vikt och
lingd samt &verlevnad. Vidare finns uppgift om diagnoser och vird-
dtgirder f6r den forlosta 1 samband med férlossningen. For barnet
finns uppgift om diagnoser och virditgirder under nyféddhetsperio-
den fram till utskrivning frin BB.*

Registret uppdateras &rligen och data samlas in l6pande.”” Regist-
rets framstillningstid ir cirka 11 mdnader frén den sista férlossningen
for referensiret. De uppgifter som finns om likemedelsanvindning
under graviditeten blir oftast tillgingliga férst nigra manader direfter

24 6 § forsta stycket férordningen (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos Socialstyrelsen.
» Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2024:5) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
medicinska fédelseregister.

26 For komplett variabellista se Socialstyrelsens webbplats.

¥ Rapportering ska ske mdnatligen nir de nya foreskrifterna trider 1 kraft.
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pd grund av den omfattande bearbetning som krivs f6r att dversitta
fritext till ATC-koder.”®

Medicinska fodelseregistrets tickningsgrad

Det medicinska fédelseregistret hiller god kvalitet. Bortfallet av rap-
porterade fodslar de senaste 10 dren dr under en procent av samtliga
forlossningar per dr.”” Registrets tillforlitlighet beror dock pd vad
som ska studeras, eftersom det skiljer sig mellan olika variabler 6ver
tid och mellan olika uppgiftslimnare. Bortfallet 1 enskilda variabler
har dock minskat betydligt fér de flesta regioner efter 6vergingen till
elektronisk rapportering. Generellt sett ir bortfallet storre f6r modra-
hilsovardsuppgifter dn f6r uppgifter frin férlossningsvirden.

3.2.3 Cancerregistret
Cancerregistrets utveckling

Cancerregistret ir ett incidens- och individbaserat register som inne-
héller uppgifter om diagnostiserade primirtumérer.”® I registret finns
uppgifter om samtliga maligna samt vissa benigna tumérer och tumér-
liknande tillstind. Cancerregistret har funnits 1 dver 60 &r och ir dir-
med Sveriges ildsta hilsodataregister. Det inrittades 1958 med stod
av Kungl. Maj:ts Kungorelse 1957 Nr 632 som foreskrev anmilnings-
plikt for elakartade tumérsjukdomar hos personer folkbokférda i
Sverige. Avsikten var att skapa ett nationellt, befolkningsbaserat can-
cerregister 1 syfte att kartligga cancersjukdomars férekomst och for-
indring 6ver tid. Samtidigt skapades en bas for klinisk och epidemio-
logisk forskning som méjliggjorde internationella jimférelser.’
Frin boérjan skottes all registrering av cancerfall centralt pd Medi-
cinalstyrelsen, nuvarande Socialstyrelsen. Under mitten av 1970-talet
byggdes regionala cancerregister upp i landet som tog 6ver registre-
ringen. Sedan borjan av 1980-talet finns sex onkologiska centrum, nu-
mera regionala cancercentrum, dit virdgivare skickar anmilan om

2 ATC-kod, (Anatomic Therapeutic Chemical classification system), ir ett klassificerings-
system for likemedel.

% Inlaga frdn Socialstyrelsen, 2024-06-13.

30 Lis mer om cancerregistret 1 dokumentet Det statistiska registrets framstillning och kvalitet,
cancerregistret pd Socialstyrelsens webbplats.

31 Lis mer om cancerregistrets historik pd Socialstyrelsens webbplats.
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cancer f6r kodning och registrering. Efter kontroll av materialet rap-
porteras uppgifterna drligen till cancerregistret hos Socialstyrelsen.

Cancerregistrets anvindning

Cancerregistret mojliggér registerbaserad statistik om cancerinciden-
sen 1 Sverige. Statistik tas fram som underlag for att f6lja cancer-
incidens, -prevalens och -6verlevnad i Sverige 6ver tid. Statistiken be-
hévs for bland annat forskning, uppféljning och preventionsarbete samt
som underlag for att fordela virdens resurser. Uppgifterna i cancer-
registret utgdr ocksd underlag f6r uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring av hilso- och sjukvdrd och f6r Socialstyrelsens regerings-
uppdrag som innefattar uppféljning och analys inom canceromridet.

Uppgiftsskyldighet till cancerregistret

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska limna
uppgifter till cancerregistret.”” I Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd om uppgiftsskyldigheten till registret, regleras hur upp-
giftsskyldigheten ska fullgéras.”® En virdgivare ir skyldig att rapportera
uppgifter om tumérer och tumérliknande tillstind som diagnostise-
rats inom verksamheten genom antingen klinisk diagnostik, morfo-
logisk diagnostik eller klinisk obduktion. Uppgifterna bér limnas
till ett regionalt cancercentrum for kodning av tumérdiagnoser och
kvalitetskontroll. Uppgifter frin féregiende kalenderdr inklusive upp-
dateringar 1 tidigare &rgdngar limnas frdn regionala cancercentrum
till Socialstyrelsen senast den 31 augusti varje ar.

Cancerregistrets innehall

I cancerregistret finns uppgifter om primirtumérer som diagnosti-
serats av virdgivare i Sverige. Registret innehiller uppgifter om samt-
liga maligna samt vissa benigna tumoérer och tumérliknande tillstdnd.
Recidiv registreras inte eftersom det inte rér sig om en ny primir-
tumor. Metastaser registreras endast om primirtumdren ir okind.

32 6 § forsta stycket forordningen (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen.
3 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:7 dndrade genom HSLF-FS
2023:36) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens cancerregister.
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En individ kan ha fler dn en primirtumér och kan dirmed férekomma
flera ginger 1 cancerregistret. Fokus for cancerregistret ir alltsd an-
talet inrapporterade tumérer och inte antalet enskilda individer. Re-
gistret innehdller 1 dvrigt ocksd uppgifter om personnummer, kon,
hemort, anmilande sjukhus och klinik, diagnosdatum, klinisk och
morfologisk diagnos samt tumérutbredning vid diagnostillfillet.**
Cancerregistret framstills en gdng per &r och referensperioden avser
hela kalenderar.

Cancerregistrets tickningsgrad

Tilltorlitligheten hos cancerregistret ir over lag god, och registret
har hég tickningsgrad. Undantaget frin den generellt hoga tillforlit-
ligheten ror framfér allt bortfall f6r tumérer som uppticks 1 avance-
rade stadier och da sirskilt nir det giller dldre patienter. Anledningen
till att anmilan kan utebli f6r dessa patienter ir att de ofta inte be-
handlas varken i kurativt eller palliativt syfte, utan endast fir palliativ
omvérdnad. Eftersom patienten inte opereras och det inte tas nigon
biopsi frin tuméren skickas dirmed ingen tumérvivnad vidare till
ett patologilaboratorium f6r analys. Manga klinikers rutiner fér can-
ceranmilan fungerar betydligt simre idn patologilaboratoriernas som
ir mycket effektiva nir det giller att identifiera anmilningspliktiga
tumorer och rapportera dem till regionalt cancercentrum.
Cancerregistrets huvudsakliga kvalitetsproblem beror pd det bort-
fall som blir konsekvensen av att virdgivare inte anmiler diagnosti-
serade cancerfall. Bortfallet skiljer sig 4t mellan olika cancerformer.
For tumorer som ofta uppticks i tidiga stadier och ir litta att ta
prover ifrdn, som bréstcancer, ir bortfallet mycket litet. Exempel pd
sddana cancerformer dir bortfallet blir betydande ir pankreas- och
lungcancer dir drligen omkring 370 identifierade fall 1 dédsorsaks-
registret aldrig inkommer som anmilningar till cancerregistret. I dags-
liget saknas rittsligt st6d for att f6lja upp uppgifter i dddsorsaksintyg
1 syfte att komplettera cancerregistret, en rutin som ir standardfér-
farande i minga andra linder. Risken f6r dessa typer av bortfall har
gjort att man 1 exempelvis de nordiska linderna, upprittat system for
kontinuerlig uppféljning av cancerrelaterade doédsfall i syfte att be-
krifta diagnos, diagnosdatum och annan information fér att kunna

3 For komplett variabellista se Socialstyrelsens webbplats.
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inkludera uppgifterna i cancerregistret.”” Uppfoljningen gir till s3 att
man kontaktar hilso- och sjukvirden for att se om cancerdiagnosen
kan bekriftas och i s fall féras in i cancerregistret. Ndgot liknande
system har dock aldrig inférts 1 Sverige och dirfér finns 1 dag ingen
uppfoljning nir cancer registrerats som dddsorsak pd ett dédsorsaks-
intyg.

Socialstyrelsen har 1 tidigare studier, 1 samarbete med forskare vid
regionala cancercentrum och Karolinska Institutet, visat att om upp-
gifter frin dodsorsaksregistret och patientregistret anvinds for att
komplettera cancerregistrets data kan det ge en god approximation
av de fall som 1 andra linder skulle ha identifierats vid uppféljning av
dédsorsaksintyg.

3.2.4 Liakemedelsregistret
Likemedelsregistrets utveckling

Likemedelsregistret dr ett individbaserat register som ticker samtliga
uttag pd apotek av receptbelagda likemedel och receptférskrivna
handelsvaror.” Statistik éver likemedelsférsiljning har samlats in
sedan dtminstone 1970-talet. Anonymiserade data och mingdstatistik
samlades in av Socialstyrelsen 1995-2005, baserat p& uppgifter som
himtades frin Apoteket AB. I samband med att det individbaserade
registret likemedelsforteckning inrittades 2005 6vergick ansvaret
for uppgiftsinsamlingen till Apoteket AB. Nir apoteksmarknaden
omreglerades 6verférdes ansvaret for likemedelsforteckningen till det
d3 nybildade statliga bolaget Apotekens Service AB. Verksamheten
1 Apotekens Service AB 6vertogs den 1 januari 2014 av E-hilso-
myndigheten nir den myndigheten inrittades. Allt sedan den tid-
punkten ir det E-hilsomyndigheten som ansvarar f6r uppgiftsinsam-
lingen och som i sin tur éverfor uppgifter till likemedelsregistret hos
Socialstyrelsen.

3 Socialstyrelsen (2024), Bortfall i svenska cancerregistret skattat genom registerbaserad uppfélj-
ning av cancer pd dédsorsaksintyg, 2005-2022. s. 2.
% Lis mer om likemedelsregistret i dokumentet Det statistiska registrets framstillning och kvalitet,
Likemedelsregistret pa Socialstyrelsens webbplats.
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Likemedelsregistrets anvindning

Genom likemedelsregistret gir det beskriva anvindningen av recept-
belagd medicin och hur den férdelar sig 1 olika delar av befolkningen
och i landet. Uppféljning av likemedelsanvindningen i samhillet ir
viktigt av flera skil, exempelvis f6r att virdera nyttan med en behand-
ling mot risken for biverkningar, berikna och prognostisera kostna-
der for likemedel och sikerstilla att likemedelsanvindningen i sam-
hillet dr jimlik och tillginglig fér dem som behéver den. Uppgifterna
1 registret anvinds ocksd for forskning om likemedelsanvindning
samt om likemedels sikerhet och effektivitet. Okad kunskap om ett
likemedels effekt och sikerhet kan i forlingningen vara till nytta for
varje enskild patient.

Genom att analysera uppgifterna i likemedelsregistret kan Social-
styrelsen belysa och besvara aktuella frigor, exempelvis féljande.

e Fortsitter antibiotikaférskrivningen att g ner?
e Hur minga ildre har tio eller fler likemedel samtidigt?

e Finns det regionala skillnader i férskrivningen av ADHD-like-
medel?

Socialstyrelsen gor &rliga uppféljningar och analyser av férindringar
1 likemedelsforsiljningen 1 Sverige och bedémer den framtida kost-
nadsutvecklingen for likemedelsférmanen.”” Myndigheten framstiller
ocks3 statistik utifrdn uppgifterna i likemedelsregistret. Den &rliga
rapporten Statistik om likemedel inneh3ller statistik om likemedel pd
recept samt vissa uppgifter om receptfria likemedel och likemedel
till den slutna virden. I Socialstyrelsens statistikdatabas for likemedel
finns uppgifter om antalet personer som minst en ging under &ret
himtat ut ett likemedel i en viss likemedelsgrupp.” Statistiken ir
uppdelad pd likemedelsgrupp eller ATC-kod samt lin, dlder och kon.

Statistik baserad pd likemedelsregistret anvinds ocksd av andra
myndigheter, som Likemedelsverket och TLV, samt av likemedels-
industrin. Att information som samlas in till registret snabbt gors
tillginglig och kan anvindas av olika samhillsaktérer dr en viktig del
i Socialstyrelsens verksamhet. Det mojliggor att pd bred front folja
upp kostnader, beskriva och analysera risker och mojligheter med

% Socialstyrelsen (2024), Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2024-2027.
38 Statistikdatabasen finns tillginglig for alla pd Socialstyrelsens webbplats.
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anvindning av olika likemedel i olika patientgrupper eller {6r allmin-
heten i stort.

Socialstyrelsen gor ocksd specifika uppféljningar utifrin reger-
ingens varierande behov. Det kan handla om att analysera skillnader
1 kostnader f6r kvinnors och mins likemedel eller att redovisa be-
démningar av kostnadsutvecklingen f6r likemedelsférmanen eller
smittskyddslikemedel.

Uppgiftsskyldighet till likemedelsregistret

Likemedelsregistret innehiller uppgifter som 6verfors frin registret na-
tionell likemedelslista som E-hilsomyndigheten ansvarar for. E-hilso-
myndigheten ir enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista skyldig att limna vissa uppgifter om f6rskrivna och expedierade
likemedel till Socialstyrelsen.” Uppgifterna samlas in genom en pro-
cess som till stor del 4r automatiserad, dir data regelbundet himtas
direkt ur administrativa system.

Likemedelsregistrets innehall

Likemedelsregistrets mil- och observationsobjekt ir samtliga uttag
av forskrivna likemedel samt forménsberittigade férbrukningsartik-
lar och livsmedel som ir uthimtade p4 apotek i Sverige.* Milpopu-
lationen ir de personer som himtar ut ett férskrivet likemedel, en
forménsberittigad forbrukningsartikel eller ett livsmedel pd ett apo-
tek. Varje dr gors cirka 100 miljoner sddana uttag. Registret inne-
hiller inte uppgifter om receptfri f6rsiljning av likemedel eller om
likemedel som administreras inom hilso- och sjukvérden.
Likemedelsregistret, som innehiller data frdn och med juli 2005,
uppdateras varje minad med nya uppgifter. I registret finns, utéver
uppgifter om patienten, bland annat information om férskriven och
expedierad vara, som produktnamn, styrka, beredningsform, férpack-
ningsstorlek och varunummer. Vidare finns information om férskriv-
ningen som férskrivnings- och expeditionsdatum, ordinationstyp,
doseringstext, antal férpackningar som expedierats samt information
om regionens kostnader respektive kostnader fér patienten. Utfor-

3 Se 6 kap. 5 §.
# Djurlikemedel som f8rskrivs av veterinir och som expedieras pd apotek ingdr inte i like-
medelsregistret.
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ligare uppgifter om varan som likemedelsnamn och ATC-kod kan
kopplas pa via ett separat varuregister. Likemedelsregistret innehdller
ocksd uppgifter om férskrivarens yrke, exempelvis barnmorska, tand-
likare eller likare, samt vissa administrativa uppgifter om arbetsplatsen
som linstillhdrighet, dgarform och verksamhetsomride.*
Likemedelsregistret innehdller inte uppgifter om likemedel som
administreras inom vérden, s.k. rekvisitionslikemedel. Beroende pd
hur likemedelsforsérjningen ir organiserad 1 en region kan det variera
om ett likemedel ges som rekvisitionslikemedel eller om det forskrivs
pa recept for uthimtning pd apotek. Det finns dirfor skillnader 1 vilka
likemedelsbehandlingar som ticks av registret i de olika regionerna.
En del regioner administrerar i storre utstrickning vissa likemedel 1
dagvérd pd sjukhus i stillet for att forskriva dem pd recept. Uppgifter
om likemedlet rapporteras d3 inte in till likemedelsregistret. Andra
regioner forskriver likemedel pd recept dven om likemedlet 1 friga
administreras av virdpersonal, vilket innebir att uppgifter om like-
medlet rapporteras in till likemedelsregistret. Vidare kan sjukhem
eller sirskilda boenden ha egna likemedelstorrid och forse patienter
med deras receptforskrivna likemedel. Aven i dessa fall registreras
uppgifter om likemedlet som rekvisitionslikemedel och inte som ett
likemedel pad recept. Nir det giller vacciner bestills de ofta direkt
till en vaccinationsmottagning och registreras dd som rekvisitions-
likemedel som alltsd inte rapporteras in till likemedelsregistret.

Likemedelsregistrets tickningsgrad

Tickningsgraden i likemedelsregistret anses vara mycket god och
bortfallet pd variabelnivd ir 13gt. Det beror frimst pd att alla som har
tillstdnd att silja likemedel till konsument 4r skyldiga enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel att till E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som ir nédvindiga f6r att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln. Det finns ocksd sedan linge automa-
tiserade processer for uppgiftslimnandet vilket underlittar inrappor-
teringen. De uppgifter som rapporteras in ir dessutom kopplade till
féormanssystemet och utgor dirmed underlag f6r dterbetalning av for-
ménsbelopp. Detta ger starka incitament fér apoteken att fullgéra
uppgiftslimnandet.

# For komplett variabellista se Socialstyrelsens webbplats.
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3.2.5 Registret dver insatser inom den kommunala
hélso- och sjukvarden

Registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvirdens utveckling

Registret 6ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
innehiller uppgifter om alla personer som har fitt hilso- och sjuk-
vird som kommunen ansvarar fér.*” Det avser i huvudsak hilso- och
sjukvird som ges inom ramen f6r hemsjukvard och vissa socialtjinst-
insatser. Majoriteten av dem som fr kommunal hilso- och sjukvird
har dven socialtjinstinsatser 1 nigon form, som hemtjinst. Nistan
414 000 personer var ndgon gdng under 2023 mottagare av kommunal
hilso- och sjukvird. Av dessa var nirmare 342 000 personer 65 ar
eller ildre.”

Personnummerbaserad uppgiftsinsamling méjliggjordes genom
tillkomsten av férordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen
over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden. Individ-
baserade uppgifter samlades in till registret férsta gingen 2007. Frin
denna tid limnar kommunerna individbaserade uppgifter for alla per-
soner som har fitt sidan hilso- och sjukvird som omfattas av regist-
ret. Ar 2017 beslutade Socialstyrelsen om nya féreskrifter (HSLE-
FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet till register dver insatser inom
den kommunala hilso- och sjukvirden. Foreskrifterna inneh&ller krav
pd att rapportera in utférda virditgirder som har vidtagits av legiti-
merad hilso- och sjukvirdspersonal med kommunen som vardgivare.

Registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvirdens anvindning

Uppgifterna 1 registret 6ver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden samlas in bland annat f6r att allmidnhet och samhills-
aktorer ska vara vilinformerade om férhéllandena och utvecklingen
inom den kommunala hilso- och sjukvirden. Den information som
utvinns ur registret ska bidra till att en saklig debatt kan féras och vil
underbyggda beslut fattas.

#Se 12 kap. 1 och 2 §§ och 14 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen.

# Lis mer om registret ver insatser inom kommunal hilso- och sjukvard i dokumentet Det
statistiska registrets framstillning och kvalitet, registret dver insatser inom kommunal hilso- och
sjukvdrd pa Socialstyrelsens webbplats.

86



SOU 2024:57 Om halsodataregister

Socialstyrelsen anvinder registret frimst for statistikframstillning,
exempelvis publiceras en irlig rapport, Statistik om kommunala hilso-
och sjukvdrdsinsatser. Rapporten innehéller statistik om antal personer
som fitt kommunal hilso- och sjukvird uppdelat per kalendermanad
samt andelen virdatgirder som utférts av legitimerad personal. Upp-
gifter frin registret samkérs dven med uppgifter frin andra hilso-
data- eller socialtjinstdataregister f6r uppfoljning av den kommunala
hilso- och sjukvirden. Det kan handla om att se férekomst av vissa
sjukdomar som diabetes, stroke eller demenssjukdom hos personer
1 en kommuns verksamhet, exempelvis 1 sirskilt boende.

Uppgiftsskyldighet till registret over insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden

En kommun ir skyldig att limna uppgifter till registret dver insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden.* Av Socialstyrelsens
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till registret f6ljer hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgoras.”

Socialstyrelsen har i en framstillan till regeringen lyft behovet av
att dven sidana virdgivare som kommunerna har avtal med enligt
15 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen bor omfattas av uppgiftsskyl-
digheten till registret. En utvidgad uppgiftsskyldighet, som inkluderar
privata virdgivare, skulle ge bittre férutsittningar for en mer hel-
tickande uppféljning av den kommunala hilso- och sjukvirden och
i férlingningen bidra till en mer jimlik vird.*

Registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvardens innehall

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
innehéller information om de personer som fitt sidan hilso- och
sjukvdrd samt vilka patientrelaterade dtgirder som utférts av legiti-
merad hilso- och sjukvirdspersonal med kommunen som vardgivare.
Atgirderna ska vara klassificerade pi den mest detaljerade nivén i

# 5 § forsta stycket férordningen om register hos Socialstyrelsen 6ver insatser inom den kom-
munala hilso- och sjukvirden.

# Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet till register &ver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvirden.

# T avsnitt 9.4.2 finns en mer utfdrlig redogodrelse av Socialstyrelsens framstillan.
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KVA. Kommunerna limnar iven uppgift om vilken legitimerad yrkes-
grupp som utfért dtgirden och vilket datum den utférdes. Uppgif-
terna limnas manadsvis.

Registret innehdller inte uppgift om underliggande sjukdom eller
ovriga skil till en utford patientrelaterad dtgird. Uppgifter om den
hilso- och sjukvird som patienter med kommunal hilso- och sjuk-
vard fir av regionen, som likarinsatser, ingdr inte heller 1 registret.
S&dana uppgifter rapporterar virdgivare inom slutenvirden och den
oppna specialiserade virden till patientregistret.

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvar-
den ir uppdelat i tvd delregister, HSL och HSL2. Delregistret HSL
innehiller uppgifter om alla personer som fitt kommunal hilso- och
sjukvard per kalendermdnad och kommun, oavsett om virden har
utférts i kommunal eller enskild regi.

Delregistret HSL2 inneh8ller uppgifter om vilka patientrelaterade
varditgirder som utférts av legitimerad personal med kommunen
som vardgivare.” Delregister HSL2 ir dirmed ett hindelsebaserat
register dir observationsobjekten dr virddtgirder som avgrinsas av
datum for virddtgird. Socialstyrelsen har i samverkan med de legiti-
merade yrkesgrupperna sjukskéterskor, arbetsterapeuter och fysio-
terapeuter tagit fram ett urval ur KVA for anvindning i kommunal
hilso- och sjukvérd. Urvalen uppdateras &rligen och kan anvindas
som en del i den elektroniska journalen och skapar férutsittningar
for lokal uppféljning, systematiskt kvalitetsarbete samt for uttag till
nationell statistik om varddtgirder. Syftet med det framtagna urvalet
ir att 6ka kvaliteten 1 uppgifterna om virddtgirder och mojliggora
jimférbara sammanstillningar av uppgifter.

Registret over insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvardens tickningsgrad

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
ir over lag tllforlitligt och speglar de data som finns i de kommunala
patientadministrativa systemen. Det finns dock visst bortfall av upp-
gifter i bdde HSL och HSL2.

I delregistret HSL forekommer ett visst partiellt bortfall, bland
annat for kommuner dir privata virdgivare utfér virddtgirderna.

# For komplett variabellista f6r bide HSL och HSL2 se Socialstyrelsens webbplats.
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Bortfallet 1 delregistret HSL2 har successivt minskat sedan Social-
styrelsens foreskrifter indrades 2019. Andringen innebar att upp-
giftsskyldigheten till registret kompletterades med en skyldighet att
rapportera uppgifter om vilka patientrelaterade virddtgirder som ut-
forts av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal. For en del kom-
muner har det varit tekniskt svart att stilla om sina system for att
skicka in uppgifter om virddtgirder, vilket har bidragit till en brist-
ande inrapportering.

Under 2023 rapporterade kommunerna virditgirder klassificerade
enligt KVA for 330 800 patienter. Det motsvarar 82 procent av samt-
liga personer med insatser inom kommunal hilso- och sjukvdrd.*
Det ir en 6kning med sju procent sedan &r 2022. Att registret dver
insatser inom kommunal hilso- och sjukvird saknar virditgirder f6r
18 procent av patienterna har huvudsakligen tvd orsaker. Den ena ir
att en betydande del av patienterna fir kommunal hilso- och sjukvard
av virdgivare som inte ir skyldiga att rapportera uppgifter till regist-
ret. Den andra ir att vissa kommuner inte kan eller har kunnat rap-
portera virdatgirder p grund av bristande tekniska férutsittningar.

3.2.6 Tandhdlsoregistret
Tandhilsoregistrets utveckling

Tandhilsoregistret innehdller individbaserade uppgifter och ticker
vérdtillfillen inom ramen f6r det statliga tandvardsstodet samt de tvd
regionfinansierade tandvardsstdden uppsokande verksamhet och néd-
vindig tandvird samt tandvérd vid lingvarig sjukdom eller funktions-
nedsittning.” Registret, som ir det senast bildade hilsodataregistret
hos Socialstyrelsen, inrittades den 1 juli 2008 i samband med att en
statlig tandvirdsreform genomférdes.”

Till och med 2016 ingick samtliga individer i registret frin det ar
de fyllde 20. Aldern f6r nir uppgifter om en individ ska ing3 i regist-
ret har direfter successivt 6kat och frin och med 2019 omfattar re-
gistret vuxna frdn det &r de fyller 24. Orsaken till férindringen ir att

8 Socialstyrelsen (2024), Statistik om kommunala héilso- och sjukvdrdsinsatser 2023.

# Lis mer om tandhilsoregistret i dokumentet Der statistiska registrets framstillning och kvalitet,
Tandbilsoregistret pd Socialstyrelsens webbplats.

50 Syftet med 2008 4rs tandvardsreform var att bidra till det &vergripande mélet om en god tand-
hilsaihela befolkningen genom att utvidga det férebyggande arbetet och ge dem med stora tand-
virdsbehov en mojlighet att {2 tandvérdsbehandling till en rimlig kostnad, se prop. 2007/08:49,
Statligt tandvdrdsstéd.
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den avgiftsfria tandvirden f6r barn och unga stegvis har hojts och att
uppgifter frin avgiftsfri tandvird fér barn och unga vuxna som re-
gionerna dr huvudman f6r inte samlas in till tandhilsoregistret. Upp-
giftsinsamlingen till registret har alltsd reducerats 6ver tid vilket be-
grinsar mojligheten att f6lja upp tandhilsa bland unga vuxna.

Tandhilsoregistrets anvindning

Tandhilsoregistret ger férutsittningar att f6lja tandvirdens och tand-
hilsans utveckling i Sverige dver tid. Registret ligger till grund foér
officiell och annan statistik om den svenska tandvérden. Socialstyrel-
sen redovisar rligen 1 rapportform en ligesbild av Tillstindet och ut-
vecklingen inom hélso- och sjukvdrd och tandvdrd. I den ingdr en f6r-
djupad redovisning av utvecklingen inom tandvirden och den vird
som ges enligt tandvardslagen (1985:125), samt en redovisning av be-
folkningens tandhilsa.

Uppgifterna i tandhilsoregistret anvinds ocks3 till forskning och
som underlag f6r uppféljning och utvirdering inom tandvirds- och
tandhilsoomrddet. Med stdd av den kunskap som utvinns ur tand-
hilsoregistret kan Socialstyrelsen vidareutveckla sina nationella rikt-
linjer f6r tandvird. Forskning som baseras pd uppgifter ur tandhilso-
registret kan bidra till 6kad kunskap om tand- och munhilsa.

Uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret

Virdgivare dr skyldiga att till Socialstyrelsen limna uppgifter om
patienters tandhilsa och om utférd tandvird. Uppgiftsskyldigheten
regleras i férordningen (2008:194) om tandhilsoregister hos Social-
styrelsen, tandvdrdslagen och lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod. Av Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till re-
gistret f6ljer hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.”
Uppgiftslimnare till tandhilsoregistret ir tandlikare och tand-
hygienister. Uppgift om kvarvarande och intakta tinder méste rap-
porteras in av tandlikaren varje gdng som denne tar ut en patients all-
minna tandvirdsbidrag. Ovriga uppgifter rapporteras inom tvi veckor
frin det att respektive tandvirdsdtgird har slutforts. Uppgiftsskyl-

51 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:13 dndrade genom SOSFS 2012:18) om uppgifts-
skyldighet till tandhilsoregistret.
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digheten omfattar bdde patienter som har ingdtt avtal om abonne-
mangstandvird och patienter med hégkostnadsskydd. Uppgifterna
dverfors elektroniskt fran virdgivarnas journalsystem till Forsikrings-
kassan som limnar dem vidare till Socialstyrelsens tandhilsoregister.
Aven uppgifter om tandvérd i de regionfinansierade stoden, som inte
ska rapporteras in till Forsikringskassan, men som ingir i tandhilso-
registret, overfors till Socialstyrelsen via Forsikringskassans inrap-
porteringssystem. I det senare fallet upplater Forsikringskassan sina
tekniska system endast f6r att mojliggora inrapportering av uppgif-
terna frdn virdgivare till Socialstyrelsen. Uppgifterna ska limnas till
Socialstyrelsen minadsvis och innehdlla information om vardkon-
takter fo6r den minad som féregdr rapporteringsmanaden.

Tandhilsoregistrets innehall

Tandhilsoregistret ir ett individbaserat register som ticker vardtill-
fillen inom ramen for det statliga tandvirdsstodet samt de tva region-
finansierade tandvirdsstdden nédvindig tandvird samt tandvird vid
lingvarig sjukdom eller funktionsnedsittning. Registret innehiller
uppgifter om bland annat datum f6r avslutad dtgird, odontologiska
data som 3tgird, tillstind, tandnummer och tandposition samt vissa
administrativa uppgifter om virdgivaren.”® De uppgifter som inte om-
fattas av registret ir viss tandvard som utférs till hilso- och sjukvérds-
avgift eller som ett led 1 en sjukdomsbehandling eller kikkirurgi.
Vidare omfattas inte tandvérd som inte ingdr i nigot tandvardsstéd
och som exempelvis utfors som en kosmetisk dtgird.

Tandhilsoregistrets tickningsgrad

Uppgifter i tandhilsoregistret som ror sidan tandvird som finan-
sieras genom det statliga tandvardsstodet har hog tillforlitlighet och
litet bortfall. Ett skil till detta ir att ersittningen till en virdgivare
bygger pd att vdrdgivaren direkt frin sitt journalsystem rapporterar
in de uppgifter till Forsikringskassan som utgér grund f6r utbetal-
ning av ersittning. Diagnoser och tillstdnd registreras av vdrdgivaren
vid behandling och ir en férutsittning for att {4 ersittning frin For-
sikringskassan for utford vérd.

52 For komplett variabellista se Socialstyrelsens webbplats.

91



Om halsodataregister SOU 2024:57

Nir det giller den regionfinansierade tandvirden ir underrappor-
teringen till tandhilsoregistret stor. Det beror troligen pd att det sak-
nas ekonomiska incitament att rapportera in uppgifterna. Underrap-
porteringen kan dven bero pd att uppgifterna om tandbehandling ska
rapporteras pd olika sitt inom det statliga tandvérdsstodet och inom
de regionfinansierade tandvardsstéden. Uppgifter i tandhilsoregistret
om tandvird som utférts inom de regionfinansierade tandvardsstéden,
dvs. nédvindig tandvérd och tandvard {6r personer med vissa sjuk-
domar eller funktionsnedsittningar har dirfér undermadlig kvalitet
och begrinsad anvindbarhet.

3.3 Halsodataregister — en vardefull samhallsresurs

Hilsodataregistren ir en gemensam sambhillsresurs som under ling
tid bidragit till 6kad kunskapsutveckling. En utveckling som 1 sin tur
har bidragit till 6kad livskvalitet och en bittre hilsa hos befolkningen
och 1 vissa fall ocksa riddat liv. En férutsittning {6r att kunskaps-
utvecklingen och dess positiva effekter ska fortgd ir att registren
kommer till anvindning f6r indam4l av hogt samhilleligt intresse,
inte bara vid Socialstyrelsen, utan dven hos andra aktérer. Ur patien-
ternas perspektiv, dvs. de vars uppgifter samlas i registren, kan det
till och med sigas vara helt avgorande att registren bidrar till gemen-
sam samhillsnytta f6r att den omfattande uppgiftsinsamlingen ska
accepteras.

Hilsodataregister anvinds i hog grad som underlag fér forskning.
Registren ir en ovirderlig killa eftersom de innehéller 13nga tidsserier
med individanknutna data och strukturerad information. I Social-
styrelsens uppdrag ingdr att f6lja forsknings- och utvecklingsarbete
av sirskild betydelse inom sitt verksamhetsomrdde och verka for att
sidant arbete kommer till stind.” Ett sitt att géra detta dr genom att
verka for ett hogt nyttjande av hilsodataregistren for forsknings-
indamal.

5 Se 4 § 8 férordningen med instruktion fér Socialstyrelsen.
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3.3.1 Utldamnande av uppgifter i Socialstyrelsens
halsodataregister

Statistik- och forskningsindamal

Socialstyrelsen hanterar sina hilsodataregister inom ramen for sin
sirskilda statistikverksamhet. Det innebir att uppgifterna i hilsodata-
register skyddas av den s.k. statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400). Enligt den bestimmelsen gller
sekretess 1 sidan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstillning av statistik fér uppgift som avser en enskilds person-
liga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinforas till den en-
skilde. Statistiksekretessen ir enligt huvudregeln absolut, vilket inne-
bir att uppgifterna ska hemlighillas utan skadeprévning. Det finns
dock ett antal undantag, diribland vad giller uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikindamal och uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande férhdllande dr direkt hin-
forlig till den enskilde. Ett utlimnande fir bara ske om det star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende
till denne lider skada eller men.”*

Socialstyrelsen har en omfattande utlimnandeverksamhet. Antalet
inkomna bestillningar 2023 av individbaserade data for forsknings-
indamal uppgick till 383 och bestillningar av statistik uppgick till 365.”
En bestillning av statistik kan avse ett enstaka statistikuttag eller ett
l6pande uttag inom vissa tidsintervaller. Ur ett anvindarperspektiv
ir det en fordel att en och samma myndighet ansvarar f6r flera re-
gister dd det forenklar tillgdngen till data. Den som begir att 3 upp-
gifter utlimnade for forskningsindamal behéver d& bara vinda sig
till en aktor i stillet f6r att begira ut uppgifterna frin exempelvis
varje region.

Socialstyrelsen har ocks& en omfattande verksamhet nir det giller
att tillgingliggdra data for vidareanvindning. P& myndighetens webb-
plats finns bland annat statistikdatabasen och andra 6ppna data direkt
ullgingliga.

5% En mer utforlig beskrivning av statistiksekretessen finns i kapitel 9.
5 Socialstyrelsen (2024), Socialstyrelsens drsredovisning for 2023.
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Internationell hilsostatistik

Sveriges rapportering av statistik om bland annat hilsa inom ramen
for EU-samarbetet regleras av Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskaps-
statistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet 1 arbetet. Genom fér-
ordningen upprittas en gemensam ram for systematisk framstillning
av gemenskapsstatistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet.
Medlemsstaterna ska tillhandahélla Eurostat, dvs. EU:s statistikmyn-
dighet, uppgifter och metadata om féljande omriden.

1. Hilsosituation och hilsans bestimningsfaktorer.
Hilso- och sjukvérd.
Dédsorsaker.

Olycksfall i arbetet.

A

Arbetssjukdomar och andra arbetsrelaterade hilsoproblem och
sjukdomar.

Kommissionen har i en genomférandeférordning preciserat vilka upp-
gifter varje medlemsstat ska 6verfora till Eurostat.”® Rapportering av
statistik till Eurostat sker huvudsakligen via en &rlig insamling (Joint
Questionnaire on Non-Monetary Health), som ir gemensam for
Eurostat, OECD och WHO. Syftet ir att framstilla internationellt
jimforbar statistik om medlemsstaternas hilso- och sjukvirdssystem.
Folkhilsomyndigheten samordnar Sveriges 4rliga rapportering, som
ir baserad pd flera olika nationella statistikkillor, diribland register
hos Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och
Regioner samt kvalitetsregister. Statistiken frin Socialstyrelsen kom-
mer frimst frin patientregistret. Rapporteringen innehiller statistik
om féljande omriden.

o Virdtillfillen, virdtid och diagnoser.

o Dersonalresurser, som antal likare, tandlikare, sjukskoterskor och
barnmorskor.

56 Kommissionens férordning (EU) 2022/2294 av den 23 november 2022 om genomférande
av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1338/2008 vad giller statistik 6ver fore-
byggande vird och medicinsk behandling, personalresurser inom hilso- och sjukvird samt an-
vindning av hilso- och sjukvird.
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Q . . . . .
e Atgirder, som vaccinationer, screeningprogram eller kirurgiska
tgirder.

o Virdresurser, som antal sjukhus eller virdplatser.

Folkhilsomyndigheten samordnar dven Sveriges &rliga rapportering
av hilsostatistik till OECD och WHO.

Patientregistret dr en av datakillorna for den arliga rapporteringen
till OECD (Health Data Questionnaire) som bland annat innefattar
statistik om hilsostatus, hilso- och sjukvirdens resurser, sjukvards-
personal, likemedelsmarknaden samt nyttjande av sjukvard. Social-
styrelsen himtar dven statistik frin bland annat patientregistret inom
ramen for WHO:s arliga enkit Health for All. Rapporteringen om-
fattar statistik inom omrddena demografi, socioekonomi, mortalitet,
morbiditet, funktionsnedsittning, utskrivningar frin sjukhus, livsstil,
miljé, nyttjande av vird, vdrdkostnader, samt médra- och barnhilsa.
Hilso- och sjukvardsstatistik som till stor del dr baserad pa data frin
patientregistret rapporteras ocks3 till Nordiska ministerridets stati-
stikkommitté (NOMESKO).

Frin det medicinska fodelseregistret rapporteras statistik bland
annat till WHO, OECD, Eurostat, NOMESKO, The Association
for Nordic Medical Birth Registers (NOMBIR) och EURO-Peristat
som ir en del av EU:s hilsodvervakningsprogram.

Statistik frin cancerregistret rapporteras drligen till NORDCAN,
som ir de nordiska lindernas samarbetsorganisation fér cancerregister.
Statistik levereras dven till publikationen Cancer incidence on five
continents, som publiceras av The International Agency for Research
on Cancer (IARC) vart femte ar. Fér framstillning av internationell
statistik levereras ocksd data frin cancerregistret till bland andra Euro-
stat, WHO och OECD.

Socialstyrelsen rapporterar irligen statistik till OECD och
NOMESCO om bland annat likemedelskonsumtion, baserad pd data
frin likemedelsregistret och uppgifter om den totala likemedelsfor-
siljningen hos E-hilsomyndigheten.”

Uppgifterna i registret 6ver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden samt tandhilsoregistret omfattas 1 dagsliget inte av
ndgon internationell statistikrapportering.

57 Uppgifter om den totala likemedelsférsiljningen hos E-hilsomyndigheten omfattar all detalj-
handel med likemedel (bdde pd apotek och i vriga handeln), likemedel som siljs till virden samt
dvriga varor som subventioneras av hogkostnadsskyddet.
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3.3.2 Patientens perspektiv

Information om individers vird och hilsa kan anvindas p3 flera sitt
som skapar stora virden ur ett samhillsperspektiv. P4 samma ging
ir sddan information av mycket kinslig karaktir och behéver dirfor
hanteras sikert, varsamt och med hog respekt f6r enskilda individers
personliga integritet. Den digitala utvecklingen har bidragit till att det
3 ena sidan kan vara enkelt och effektivt att dela uppgifter och gora
dem tillgingliga for behdriga aktorer. A andra sidan har utvecklingen
ocksd medfért nya risker och utmaningar. Uppgifterna kan hamna i
oritta hinder och behandlas for otillitna syften, vilket kan medfora
odverblickbara och bestdende konsekvenser for en enskild individ.

Oaktat de risker som finns med 6kad digitalisering och datadel-
ning finns en 6vervigande samstimmighet bland Sveriges befolkning
som visar att de allra flesta idr villiga att acceptera, eller rent av for-
vintar sig, att digitala hilsouppgifter, anvinds pd minga sitt som rér
vard och forskning.”® Det grundar sig bland annat i att det finns ett
hogt fortroende for att hilso- och sjukvirden hanterar och skyddar
patientinformation pd ett indamdlsenligt och sikert sitt. Ett hogt
fortroende for hilso- och sjukvirden ir f6r minga patienter den av-
gorande faktorn nir det giller instillningen till vidareanvindning av
de hilsouppgifter som de delar med sig av vid kontakter med hilso-
och sjukvirden. Att bibehilla ett hogt fortroende fér den svenska
hilso- och sjukvirden ir dirmed visentlig for att patienter fortsatt
ska ha en positiv instillning till att deras hilsodata kan komma till
anvindning 1 andra syften dn enbart {6r den vird och behandling de
sjilva tar del av.

Nir det specifikt giller insamling av individdata till nationella eller
regionala register har det visat sig att det finns en l3g medvetenhet
hos allminheten om att sidana register faktiskt forekommer. Trots
den l3ga medvetenheten ir en dvervigande majoritet indd positivt
instillda till att uppgifter om den egna virden och hilsan férs in 1
olika register. Manga vill dock f information om registreringen, eller
bli tillfrigade forst och 1 efterhand ocksd kunna vélja att £ uppgifterna
raderade ur ett register. Av de individer som ir ovilliga eller tvek-
samma till att dela med sig av sina hilsodata ir det viktigaste skilet

5 Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (2017), For sikerbets skull. Befolkningens instillning
till nytta och risker med digitala hilsouppgifter, Rapport 2017:10, s. 11.
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oro for de konsekvenser som kan uppstd om uppgifterna anvinds pd
fel sitt.”

De faktorer som tycks vara avgdérande for allminhetens instill-
ning till att vilja bidra med uppgifter om sin vird och hilsa till bland
annat hilsodataregister ir sdledes att varje individ fir information om
registreringen, att uppgifterna skyddas pa ett korrekt sitt och att upp-
gifterna inte anvinds i andra syften in vad som angetts. En majoritet
anser ocksg att det dr viktigt med insyn, dvs. att f veta vilka uppgif-
ter som registreras och hur de anvinds. En lika viktig faktor for de
som bidrar med sina hilsodata till register ir att uppgifterna faktiske
kommer till anvindning. Detta rimmar vil med att en dvervigande
majoritet kan tinka sig att dela med sig av uppgifter om sin vérd,
hilsa eller likemedelsbehandling om dessa anvinds fér medicinsk
forskning.®

I en rapport frén Verket fér innovationssystem (Vinnova) lyfts
ndgra av de forhdllanden som patienter anser dr viktiga for att de ska
kinna sig trygga att dela sina hilsodata fér vird och forskning.®' Dessa
ir bland annat att patienten

e har tillit till behandlande likare och annan personal i virden,
o sjilv kan forstd och tolka hilsodata, samt

e {5rstir vad som hinder med de hilsodata som samlas in och kan
paverka hur dessa data anvinds.

En sammanfattande bild ir att patienter generellt ir positiva till att
dela sina hilsodata, i férhoppning om att bidra till framsteg inom
forskning och i hilso- och sjukvirden. En férutsittning ir dock att
de fir information om hur, nir och av vem deras hilsodata kommer
att anvindas.

% A.a.,s. 98 1.
60 Aa.,s. 102 f.
! Vinnova (2022), Sammanfattning, patientens rdst om hdlsodata.
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4 Forutsattningar for ett nytt
regelverk fOr halsodataregister

4.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag ingdr att analysera och foresla ett samlat regelverk for
hilsodataregister som ir forenligt med regeringsformens normgiv-
ningskrav liksom med EU:s dataskyddsforordning. Vi ska sirskilt ta
stillning till vilka delar av regelverket som behéver regleras i lag re-
spektive vad som kan regleras i férordning. Vidare ska vi inom ramen
for vart uppdrag beakta det pdgdende arbetet med férslaget till Europa-
parlamentets och ridets férordning om ett europeiskt hilsodata-
omréde.

I detta kapitel analyseras de grundliggande forutsittningarna fér
att inféra ett nytt regelverk for hilsodataregister.

4.2 Halsodataregister — sardrag och syfte
4.2.1 Oversikt av vissa hilso- och sjukvardsregister

Den nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister ir en ramlag
som innehdller grundliggande bestimmelser om insamling och be-
handling av personuppgifter. Lagen kompletteras med sex férord-
ningar som var och en giller for ett specifikt register. Samtliga dessa
sex hilsodataregister finns hos Socialstyrelsen. Lagen om hilsodata-
register ir emellertid generell till sin karaktir och utesluter inte att
hilsodataregister kan inrittas hos andra statliga myndigheter. For att
lagen ska vara tillimplig pa ett nytt register férutsitts att regeringen
i férordning beslutar om sirskilda foreskrifter for registret i frdga.'

! Likemedelsverkets system for sikerhetsdvervakning som till viss del anses utgodra ett hilsodata-
register regleras frimst av likemedelslagen (2015:315) och likemedelsférordningen (2015:458)
men har ocks3 viss koppling till regleringen i lagen om hilsodataregister.
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Vi uppfattar att det finns en dvergripande samstimmighet 1 vir
expertgrupp om att dven det nya regelverket som vi ska foresld bor
vara av generell karaktir. Regelverket bor alltsd utformas pd ett sé-
dant sitt att det kan tillimpas p8 hilsodataregister oavsett vilken myn-
dighet som ansvarar {6r registret i friga.

For att ta fram ett generellt regelverk f6r hilsodataregister behover
vi forst stilla oss frigan vad ett hilsodataregister ir och vilka sirskilda
kinnetecken, om nigra, som skiljer ett sddant register frdn andra slag
av register som innehdller uppgifter frdn hilso- och sjukvirden.
I Sverige finns flera olika typer av register dir uppgifter om enskilda
samlas for att fylla olika syften och behov med koppling till bland
annat folkhilsa, hilso- och sjukvard och socialtjinst.

Ett vanligt férekommande registerslag ir s.k. kvalitetsregister som
finns inom hilso- och sjukvirden, frimst inom medicinska specia-
liteter. Syftet med kvalitetsregister ir att bland annat utveckla och
sikra virdens kvalitet samt framstilla statistik och forskning inom
hilso- och sjukvirdsomridet, jfr 7 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355).
Kvalitetsregister byggs ofta upp genom frivilliga initiativ av specia-
listféreningar for att anvindas som stéd for kvalitetsutveckling 1 det
kliniska arbetet. Inom hilso- och sjukvérden fors kvalitetsregister pd
flera olika nivder. De kan féras lokalt inom en offentlig eller privat
virdgivares verksamhet och de kan féras nationellt med hela landet
som upptagningsomride. I de nationella kvalitetsregistren samlas ofta
personuppgifter och annan information som rapporteras till registret
frin flera virdgivare inom en eller flera regioner eller 1 hela landet.
Gemensamt for kvalitetsregistren ir att inrapporteringen sker till
foljd av ett frivilligt 8tagande frin virdgivarnas sida. For att samla in
uppgifter till ett kvalitetsregister krivs inte patientens uttryckliga sam-
tycke. Patienten har dock ritt att motsitta sig att dennes person-
uppgifter samlas in och behandlas i ett kvalitetsregister, s.k. opt-out.
Hur personuppgifter far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister regleras av 7 kap. patientdatalagen.

Ett annat slag av register ir s.k. forskningsdatabaser som fors av
universitet och hégskolor. I en sddan databas samlas uppgifter in
frimst med stdd av den registrerades uttryckliga samtycke. Syftet
med insamlingen ir att uppgifterna ska kunna anvindas f6r framtida
forskningsprojekt. Ett exempel pd en sddan forskningsdatabas ir
LifeGene hos Karolinska institutet. Behandlingen av personuppgifter
1 LifeGene regleras av lagen (2013:794) om vissa register {6r forskning
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om vad arv och milj6é betyder f6r minniskors hilsa och av forord-
ningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och
miljé betyder f6r minniskors hilsa.

Socialstyrelsen ansvarar f6r sex olika hilsodataregister, dessa be-
skrivs nirmare i kapitel 3. Samtliga register hanteras inom ramen fér
Socialstyrelsens sirskilda statistikverksamhet och omfattas av det
befintliga regelverket om hilsodataregister. Utdver hilsodataregister
forvaltar Socialstyrelsen ocksd en rad andra register. Hir finns bland
annat de register som brukar benimnas socialtjinstregister eller social-
yanstdataregister. Bland dessa kan nimnas registret dver insatser en-
ligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade och regist-
ret over insatser till dldre och personer med funktionsnedsittning.
Registren ger underlag till den officiella statistiken och méjliggor
oversikt av olika verksamheter och insatser for personer med behov
av socialt stod, service, vird och omsorg. Kommunerna ir skyldiga
att limna uppgifter till socialtjinstdataregistren, se bland annat for-
ordningen (1981:1370) om skyldighet f6r socialnimnderna att limna
statistiska uppgifter. Registren saknar specialreglering 1 frigan om
hur personuppgifter fir behandlas. Dirmed ir det endast Europa-
parlamentets och ridets foérordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd foér fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hirefter benimnd dataskyddsférordningen, och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning, hir-
efter benimnd dataskyddslagen, med anslutande féreskrifter som styr
hur personuppgifter fir behandlas 1 socialtjinstdataregister. I pro-
memorian Bdttre forutsitiningar for att utveckla en kunskapsbaserad
socialtjanst (Ds 2024:13) foreslds ett samlat regelverk for socialtjinst-
dataregister 1 syfte att skapa lingsiktiga och stabila férutsittningar
for den fortsatta utvecklingen av en kunskapsbaserad socialtjinst.

Likemedelsverket forvaltar ett system f6r sikerhetsévervakning
av likemedel. Syftet ir att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt
utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel som
godkints for forsiljning, 6 kap. 1§ forsta stycket likemedelslagen
(2015:315). Alla kan rapportera en misstinkt biverkning. Den som
bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden dr dock skyldig att

21 promemorian Ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser, U2022/04089 {6reslas att regleringen
upphivs och ersitts med en ny lag om vissa forskningsdatabaser och en anslutande férordning.
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snarast rapportera samtliga misstinkta biverkningar av likemedel till
Likemedelsverket.’ De uppgifter som omfattas av en rapportering ir
bland annat information om den som drabbats av den misstinkta bi-
verkningen, misstinkt biverkning och likemedel samt den drabbade
personens sjukdomshistorik.

Systemet for sikerhetsévervakning av likemedel anses till viss del
utgora ett hilsodataregister. Av 3 kap. 14 § likemedelsférordningen
(2015:458) foljer att Likemedelsverket fir féra hilsodataregister en-
ligt 1 § lagen om hilsodataregister. Tidigare fanns en férordning som
anslot till lagen om hilsodataregister och som reglerade behand-
lingen av personuppgifter 1 det som di kallades biverkningsregistret,
férordningen (2001:710) om biverkningsregister angdende likemedel
hos Likemedelsverket. Férordningen upphivdes den 1 maj 2006 och
sedan dess dterfinns bestimmelser om behandling av personuppgifter
1 systemet for sikerhetsdvervakning frimst i likemedelslagen och
likemedelsférordningen.

Hos Folkhilsomyndigheten finns det som brukar kallas det natio-
nella vaccinationsregistret. Det nationella vaccinationsregistret regle-
ras inte av lagen om hilsodataregister men benimns ind4 som ett
hilsodataregister.’ Registret hanteras inom ramen fér Folkhilsomyn-
dighetens sirskilda statistikverksamhet. Till det nationella vaccinations-
registret samlas uppgifter in om samtliga vaccinationer som ges inom
nationella vaccinationsprogram samt vaccinationer mot sjukdomen
covid-19. Uppgifterna i registret samlas in for att f6lja bland annat
vaccinationstickning, skyddseffekt och biverkningar. Det dr obliga-
toriskt for samtliga vdrdgivare att rapportera in uppgifter till det natio-
nella vaccinationsregistret och en patient kan inte motsitta sig att
dennes personuppgifter behandlas i registret. Behandlingen av per-
sonuppgifter regleras i lagen (2012:453) om register dver nationella
vaccinationsprogram m.m. Bestimmelserna 1 den lagen éverensstim-
mer till 6vervigande del med regleringen i regelverket fér hilsodata-
register. Vaccinationsprogramsutredningen foreslar 1 sitt betinkande
vissa indringar i lagen om register &ver nationella vaccinationsprogram
m.m. samt att lagen ska kompletteras av en férordning.” Forslaget
bereds 1 Regeringskansliet.

319 § forsta stycket Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning
av humanlikemedel.

*Se prop. 2011/12:123, Ny ordning for nationella vaccinationsprogram och SOU 2010:39, Ny
ordning for nationella vaccinationsprogram.

5 SOU 2024:2, Ett samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vacciner.
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Folkhilsomyndigheten forvaltar ocksd SmiNet som ir ett anmil-
nings- och handliggningssystem for sjukdomar som ir anmilningsplik-
tiga enligt smittskyddslagen (2004:168) eller smittskyddsférordningen
(2004:255). Rapporteringsskyldigheten till Folkhilsomyndigheten,
som ir obligatorisk f6r vissa likare och {6r ansvariga for laboratorier
som utfér mikrobiologisk diagnostik, omfattar bland annat uppgit-
ter om den smittades identitet och den sannolika smittkillan. Folk-
hilsomyndigheten anvinder informationen 1 systemet bland annat
for epidemiologisk dvervakning av anmilningspliktiga sjukdomar och
trendanalyser med utgdngspunkt i férindringar i sjukdomsférekomst
mellan exempelvis regioner, 3ldersgrupper och kon, fér att {8 en bild
av det epidemiologiska liget i landet. Smittskyddslikarna och tillhor-
ande smittskyddsenheter anvinder systemet {6r att handligga an-
milda fall, utbrott och andra smittskyddsirenden. Ar 2022 registre-
rades 1,6 miljoner fall av anmilningspliktiga sjukdomar 1 SmiNet.
Det finns ingen sirreglering f6r den personuppgiftsbehandling som
gors 1 SmiNet. Behandlingen sker med std av dataskyddsforord-
ningen och dataskyddslagen.

4.2.2 Vad ér ett hdlsodataregister?

Utredningens beddmning: Ett hilsodataregister ir en rikstick-
ande samling personuppgifter om enskildas vird och hilsa hos en
central statlig myndighet.

Socialstyrelsens forvaltning av hilsodataregister daterar tillbaka till
1950-talet d& uppgifter borjade samlas in till cancerregistret. Det var
dock forst 1 samband med att lagen om hilsodataregister tridde i kraft
som uttrycket hilsodataregister etablerades 1 forfattning. Det finns
ingen legaldefinition som klargér vad som faktiskt avses med ett
hilsodataregister och det dr ganska vanligt att olika slag av register
som innehiller uppgifter frin hilso- och sjukvirden benimns som
hilsodataregister 1 vardagligt tal. Frigan ir om det finns nigra ut-
mirkande sirdrag f6r de register som regeringen, genom férfattning
eller forarbeten, bestimt ska vara hilsodataregister.

Forst och frimst kan vi konstatera att de register som 1 forfate-
ning eller férarbeten uttryckligen benimns hilsodataregister dr de sex
register som regleras av lagen om hilsodataregister och som férvaltas
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av Socialstyrelsen samt det nationella vaccinationsregistret hos Folk-
hilsomyndigheten. Aven systemet for sikerhetsévervakning hos
Likemedelsverket anses 1 vissa delar utgora ett hilsodataregister. For
vart och ett av dessa register finns sirreglering som specifikt tar sikte
pd insamling och behandling av personuppgifter i respektive register.

Av forarbetena till lagen om hilsodataregister kan utlisas att ett
hilsodataregister dr ett centralt personregister hos en statlig forvalt-
ningsmyndighet och att registren tillfors uppgifter frén virden.® Att
ett hilsodataregister ir centralt betyder att det hills pd central niva,
dvs. av en statlig férvaltningsmyndighet vars verksamhetsomride ir
rikstickande. Att det ir ett personregister innebir att det ir individ-
baserat och innehiller direkt utpekande personuppgifter, som person-
nummer. De 6vriga uppgifter som samlas in har koppling till en en-
skilds hilsotillstdnd, exempelvis den vird och behandling eller de
likemedel som en enskild har f4tt.

Inrapportering av uppgifter till befintliga hilsodataregister ir
obligatoriskt f6r samtliga berérda vardgivare, oavsett var i landet de
befinner sig och vilken organisationsform de har. Registren ir alltsi
rikstickande 1 den mening att uppgifter samlas in frin alla beroérda
vdrdgivare 1 hela Sverige och dirmed potentiellt kan innehilla upp-
gifter om hela Sveriges befolkning. Samtliga uppgifter samlas in frn
externa aktdrer som utfér hilso- och sjukvirdsverksamhet, inklusive
tandvérd, eller som pd nigot sitt har en anknytning till sddan verk-
samhet.

Till skillnad frdn andra register som samlar personuppgifter om
enskildas vird och hilsa kan en registrerad inte paverka uppgifts-
insamlingen till ett hilsodataregister. Det krivs inte att en registrad
samtycker till behandlingen av personuppgifter och det gir inte heller
med framging motsitta sig att behandlingen sker.

Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen hanterar sina hilso-
dataregister inom ramen fér respektive myndighets sirskilda statistik-
verksamhet. Uppgifterna i dessa hilsodataregister omfattas dirmed
av den absoluta sekretessen 124 kap. 8 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), férkortad OSL, och far limnas ut bara om ndgot av
de sirskilt reglerade undantagen, exempelvis for statistik eller forsk-
ning, ir tillimpligt. Fér uppgifter 1 Likemedelsverkets system for
sikerhetsdvervakning, som inte hanteras 1 en sirskild statistikverk-
samhet, giller den s.k. hilso- och sjukvirdssekretessen 1 25 kap. 1 §

¢ Prop. 1997/98:108, Hilsodata- och virdregister, s. 40.
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OSL. Den sekretessen avgrinsas med ett omvint skaderekvisit vilket
innebir att en uppgift inte fir limnas ut om det inte stdr klart att den
kan réjas utan att den enskilde eller hans eller hennes nirstiende lider
men.

Gemensamt for de register som beskrivs i avsnitt 4.2.1 ir att de
ir individbaserade och innehiller personuppgifter som rér enskildas
vard och hilsa. Vid sidan av detta férhillande kan vi dock skénja ndgra
utmirkande sirdrag f6r de hilsodataregister som hills av Folkhilso-
myndigheten, Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Skillnaderna ir
sirskilt framtridande i férhillande till kvalitetsregister och forsk-
ningsdatabaser.

For det forsta forvaltas ett hilsodataregister av en statlig férvalt-
ningsmyndighet med ett nationellt verksamhetsomréde. Registret hills
alltsd pd central nivd och kan potentiellt innehilla uppgifter om hela
Sveriges befolkning. Fér det andra ir ett hilsodataregister rikstick-
ande genom att forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheter aligger 1
princip samtliga virdgivare 1 Sverige.

Ett tredje utmirkande drag ir att en registrerad, dvs. en patient,
inte har mojlighet att motsitta sig behandlingen av personuppgifter
1 ett hilsodataregister. Det innebir att registren omfattar alla som
vid ett eller flera tillfillen har varit i kontakt med en virdgivare som
omfattas av uppgiftsskyldighet. Detta gor att registren kan ge en ritt-
visande helhetsbild vilket ir en forutsittning fér att genom olika for-
mer av analyser dra korrekta slutsatser om svensk hilso- och sjukvard.

Vidare hanteras flertalet hilsodataregister inom ramen fér en regis-
teransvarig myndighets sirskilda statistikverksamhet. Det kan dock
inte sdgas vara ett utmirkande sirdrag for alla befintliga och poten-
tiella hilsodataregister eftersom Likemedelsverkets system for siker-
hetsovervakning inte hanteras 1 en sddan verksamhet.

Vir avsikt med att identifiera de utmirkande sirdragen for hilso-
dataregister ir inte att skapa en exakt legaldefinition for ett sidant
register. Avsikten dr endast att identifiera de yttre ramarna f6r de
register som vi vet, utifrin uttalanden i férarbeten eller som féljer av
forfattning, ska betecknas som hilsodataregister. Utifrdn de yttre
ramarna for vad som ska anses vara ett hilsodataregister kan en ny
reglering vixa fram. Det ir alltsd inte nédvindigt att i detta samman-
hang definitivt sl3 fast en exakt definition av vad ett hilsodataregister
ir 1 sig sjilvt. Vir ambition ir 1 stillet att identifiera vad som ir ut-
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mirkande for de hilsodataregister vi har att foresl ett nytt regelverk
for, eller som potentiellt skulle kunna inordnas i det nya regelverket.

Vir sammantagna beddmning ir att det finns ett antal parametrar
som alltid syns vara giltiga for de register som i dag benimns som
hilsodataregister. Dessa ir att registret férvaltas av en statlig myn-
dighet, dvs. det f6rs pa central nivd, samt att det ir rikstickande och
innehiller personuppgifter som rér enskildas vird och hilsa. Att ett
hilsodataregister ir rikstickande signalerar ocks3, enligt vir mening,
att en enskild individ inte kan pdverka att dennes uppgifter samlas in
och behandlas i ett hilsodataregister. En ytterligare parameter som
kan skilja hilsodataregister frin andra slag av register ir deras syfte,
dvs. vad ir mélsittningen med hilsodataregister och vilka behov ska
de fylla. Mer om detta 1 nistfoljande avsnitt.

4.2.3 Vad ar syftet med halsodataregister?

Utredningens bedémning: Syftet med hilsodataregister ir att
bidra till 6kad kunskap for att utveckla och férbittra hilso- och
sjukvirden samt stirka folkhilsan.

Trots att hilsodataregister har funnits under ling tid saknas en all-
mingiltig beskrivning av vad som ir det évergripande syftet med
registren. For att skapa en indamailsenlig férfattningsreglering for
hilsodataregister ser vi att det ir nédvindigt att formulera en dver-
gripande beskrivning av vad som ir syftet med registren. Ett skil till
detta ir att den personuppgiftsbehandling som aktualiseras och som
ir foremdl {6r vara forslag ska kunna motiveras av att den dr nédvin-
dig for att uppfylla syftet med hilsodataregister.

Ett hilsodataregister kan skapas av ménga olika skil, men vanligen
sker det for att ett hilsoproblem eller annan samhillsutmaning med
anknytning till hilso- och sjukvirden har identifierats och behéver
hanteras. Nir ett hilsodataregister inrittas ir utgdngspunkten att det
ska ha ling livslingd och hog kvalitet inom sitt tickningsomrade.
Linga tidsserier med hilsodata av god kvalitet dr av central betydelse
for att tillgodose behovet av kunskapsutveckling inom hilso- och
sjukvirdsomrddet, inklusive likemedelsanvindning. Hilsodataregister
skapar mojlighet att f6lja och beskriva hilso- och sjukvirden pd en
overgripande nivd for att kunna utveckla och férbittra virden samt
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stirka folkhilsan. Med stdd av hilsodataregister som funnits under
ling tid, som cancerregistret och patientregistret, mojliggérs virde-
fulla jimforelser med historiska data.

Virdet av nationella hilsodataregister dr svdrt att dverskatta nir
det giller behovet av ny kunskap som syftar till att utveckla och for-
bittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan. I ett bredare
perspektiv bidrar registren till 6kad medicinsk kunskap till gagn fér
effektivare och sikrare likemedelsanvindning samt utveckling och
forbittring av virdens behandlingsmetoder. Hilsodataregistren gor
det mojligt att f6lja och beskriva hilsoférhillanden i befolkningen
over tid samt att identifiera hur ohilsa och sjukdom kan férebyggas
genom preventiva insatser. Information 1 hilsodataregister kan ocksd
ge en oversiktlig bild av hilso- och sjukvardsverksamheternas organi-
sation och funktion vilket gér det enklare att identifiera signaler om
avvikelser som bor beaktas och hanteras. Sidan information ir ocksd
av stort virde som beslutsunderlag for att genomféra triffsikra 3¢-
girder som kan bidra till 6kad kostnadseffektivitet 1 virden och en
mer indamdlsenlig styrning ur ett bredare perspektiv.

Hilsodataregister ir inte bara av stort virde fér en registeransvarig
myndighet. Tvirtom ir det en utgdngspunkt att uppgifterna ocksd
ska komma till anvindning av tredjepartsaktdrer, som andra statliga
myndigheter och forskare. Resultaten av tredjepartsaktdrers anvind-
ning av uppgifter i hilsodataregister kan exempelvis bidra till en mer
evidensbaserad vird samt en siker och kostnadseffektiv likemedels-
anvindning.

I virt arbete har det inte framkommit annat in att det finns en
konsensus om att hilsodataregister ir en virdefull samhillsresurs av
stor betydelse pd flera olika samhillsnivier. Anvindningsomridena
for hilsodataregister har stor spinnvidd och kan bidra till allt ifrdn
att skapa goda férutsittningar for den generella utvecklingen av fram-
tidens hilso- och sjukvird till att pd ett effektivt och triffsikert sitt
hantera mer isolerade hindelser, som en pandemi eller annan kris-
situation.

Vi uppfattar sammantaget att det évergripande syftet med hilso-
dataregister ir att utvinna ny kunskap. Kunskap som kan ligga till
grund for att utvirdera, utveckla och forbittra hilso- och sjukvarden
pd alla tinkbara nivder. Det kan handla om alltifrdn en sikrare vird
och behandling av patienter till en effektivare styrning och organisa-
tion av virden. Vidare ir det tydligt att hilsodataregister ocksd bidrar
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till att mer triffsikra tgirder kan vidtas 1 syfte att stirka den all-
minna hilsan i befolkningen. Enligt vir bedémning kan syftet med
hilsodataregister pa ett allmingiltigt och évergripande sitt beskrivas
som att registren bidrar till 6kad kunskap f6r att utveckla och fér-
bittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.

4.3 Regelverket for halsodataregister
och utvecklingen av dataskydd over tid

4.3.1 Det befintliga regelverket fér hdlsodataregister

Det befintliga regelverket f6r hilsodataregister utgor ett naturligt
avstamp for vrt arbete med att analysera och foresld ett samlat regel-
verk for hilsodataregister.

Lagen om hilsodataregister tridde i kraft den 24 oktober 1998.
Lagen, som ir en ramlag, reglerar automatiserad behandling av per-
sonuppgifter i hilsodataregister. I lagen finns bestimmelser om bland
annat personuppgiftsansvar, de yttre ramarna fér vilka personupp-
gifter som far behandlas och fér vilka indamél. Vidare finns 6vergri-
pande bestimmelser om uppgiftsskyldighet f6r insamling av uppgifter
till hilsodataregister och om utlimnande av uppgifter pd medium fér
automatiserad behandling. Lagen innehiller ocks3 ett antal bemyn-
diganden fér regeringen att meddela féreskrifter i anslutning till lagen.
For nirvarande har regeringen beslutat om sex férordningar som var
och en reglerar ett enskilt hilsodataregister, nimligen féljande.

e Forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

e Forordningen (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos Social-
styrelsen.

e Forordningen (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen.
e Forordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen.

e Forordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen éver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvirden.

e Forordningen (2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen.
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Foérordningarna ir uppbyggda efter samma struktur och innehéller
bland annat preciserad reglering av vilka personuppgifter som far be-
handlas och for vilka indamal. Flertalet {6rordningar innehaller ocksd
en precisering av vilka aktdrer som ir skyldiga att limna uppgifter
till registret i friga, 1 kombination med bemyndigande for Socialsty-
relsen att utfirda foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska full-
goras. Socialstyrelsen har med st6d av dessa bemyndiganden beslutat
om foreskrifter som ansluter till

e fdrordningen om patientregister hos Socialstyrelsen,’
o fdrordningen om medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen,”
e forordningen om cancerregister hos Socialstyrelsen,” och

e forordningen om register hos Socialstyrelsen éver insatser inom
den kommunala hilso- och sjukvirden."

Nir det giller uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret har Social-
styrelsen beslutat foreskrifter om hur den ska fullgéras med stod av
bemyndigandeni21 § férordningen (2008:193) om statligt tandvards-
stod och 13 § 4 tandvérdsforordningen (1998:1338)."" Uppgiftsskyl-
digheten till likemedelsregistret regleras 16 kap. 5 § lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista.

Lagen om hilsodataregister och de sex anslutande férordningarna
utgor enligt vira kommittédirektiv det samlade regelverket for hilso-
dataregister.

7 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

$ Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2024:5) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
medicinska fédelseregister.

% Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:7) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens cancerregister.

19 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet till register éver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvérden.

" Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:3 dndrad genom SOSFS 2012:18) om uppgifts-
skyldighet till tandhilsoregistret.
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4.3.2  Overgripande reglering av integritetsskydd vid
lagen om halsodataregisters ikrafttradande

Lagen om hilsodataregister ir samtida med den numera upphivda
personuppgiftslagen (1998:204). De bida lagarna tridde 1 kraft vid
samma tidpunkt. Lagen om hilsodataregister dr allts 1 sin ursprungs-
form anpassad efter regleringen 1 personuppgiftslagen, som 1 sin tur
inférlivade det numera upphivda Europaparlamentet och rddets direk-
tiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda perso-
ner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter.

Kravet pd att forfattningsreglera personregister inom hilso- och
sjukvirden har funnits sedan linge. Konstitutionsutskottet har vid
flera tillfillen framhallit att det bér vara en mélsittning att foreskrifter
rorande myndighetsregister som innehdller ett stort antal registrerade
och har ett sirskilt kinsligt innehdll ska meddelas genom lag. Detta
giller sirskilt 1 de fall uppgifterna i registret sprids externt i en inte
obetydlig omfattning."

Den europeiska konventionen av den 4 november 1950 om skydd
for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) inférlivades i svensk ritt den 1 november 1998,
se lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angdende
skydd for de minskliga rittigheter och de grundliggande friheterna.
Vid samma tidpunkt inférdes en bestimmelse i regeringsformen, nu-
varande 2 kap. 19 §, som faststiller att lag eller annan f6reskrift inte
far meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden pd grund av konventionen.
Enligt Europakonventionen har var och en ritt till skydd for sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens, artikel 8.1.
Ritten till skydd for privatlivet fir inte inskrinkas annat in med st6d
av lag och om det i ett demokratiskt samhille ir nodvindigt med hin-
syn till den nationella sikerheten, den allminna sikerheten, landets
ekonomiska vilstdnd eller till férebyggande av oordning eller brott
eller skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri- och rittig-
heter, artikel 8.2 1 Europakonventionen.

12 Se bet. 1990/91:KU11 Offentlighet, integritet och ADB, s. 11 och prop. 1990/91:60 om offent-
lighet, integritet och ADB, s. 58.
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4.3.3  Storre dataskyddsreformer de senaste 25 aren

Under de dryga 25 4r som lagen om hilsodataregister varit i kraft har
flera storre reformer genomforts nir det giller skyddet for enskildas
personliga integritet.

Sedan 2011 giller ett forstirkt grundlagsskydd for den personliga
integriteten nir det giller vissa intring som anses vara sirskilt kins-
liga, se 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen, forkortad RF. Syftet
med bestimmelsen ir att begrinsa statsmakternas normgivnings-
befogenheter inom ramen for rittighetsskyddet och att det dirfor
ska vara férbehallet riksdagen att besluta om inskrinkningar.

I samband med att dataskyddsférordningen tridde i kraft gjordes
en dversyn av lagen om hilsodataregister i syfte att anpassa den till
férordningen, se Socialdataskyddsutredningen uppdrag.” Mot bak-
grund av det omfattande uppdrag och den knappa tid som stod till
utredningens forfogande fick den avgrinsa sin éversyn till att endast
understka om dataskyddsférordningen innebar att ndgot som di var
lagligt inte skulle kunna komma att ske med befintlig f6rfattnings-
reglering. Endast i sidana fall gick utredningen vidare i att analysera
mojligheterna till kompletterande nationellt forfattningsstod."

I frigan om lagen om hilsodataregister utmynnade utredningens
forslag 1 att 2 § dndrades pd s sitt att den nu reglerar att lagen om
hilsodataregister kompletterar dataskyddsférordningen och att den
har foretride framfor dataskyddslagen.” I de till lagen om hilsodata-
register anslutande férordningarna inférdes kompletterande bestim-
melser om information till registrerade.

Vid sidan av de dndringar som genomférdes som en {6ljd av EU:s
dataskyddsreform har lagen om hilsodataregister dndrats endast vid
ytterligare ett tillfille. Det avser en redaktionell indring i lagens 10 §
1samband med att offentlighets- och sekretesslagen ersatte den numer
upphivda sekretesslagen (1980:100).

13 Dir. 2016:52, Dataskyddsférordningen — bebandling av personuppgifter och anpassningar av
forfattningar inom Socialdepartementets verksambetsomrdde.

4SOU 2017:66, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning till
EU:s dataskyddsforordning, s. 185 f.

15 Prop. 2017/18:171, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning.
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4.3.4 Behovs ett nytt regelverk for hdlsodataregister?

Sedan lagen om hilsodataregister tridde i kraft 1998 har stora fér-
indringar skett bide nir det giller tekniken for informationshantering
och nir det giller juridiken som styr informationshanteringen inom
det offentliga. Det forstirkta grundlagsskyddet i regeringsformen
och dataskyddsforordningen tillhér de mer genomgripande férind-
ringarna som har genomforts.

Integritetsskyddsmyndigheten, férkortad IMY (tidigare Data-
inspektionen), har vid ett flertal tillfillen ifrigasatt om regelverket
for hilsodataregister uppfyller kraven som féljer av det forstirkta
grundlagsskyddet. Myndigheten menar att det saknas en analys om
huruvida bestimmelserna 1 férordningarna som ansluter till lagen
om hilsodataregister ir sddana att de enligt regleringen 1 2 kap. 6 §
andra stycket RF méste regleras i lag.' Justitiekanslern och Sveriges
Kommuner och Regioner har limnat liknande synpunkter 1 sina re-
missyttranden &ver Socialstyrelsens rapport Uppfoljning av primdr-
vdrd och omstéllningen till en mer néra vdrd, Deluppdrag 1 — Nationell
insamling av registeruppgifter fran primdrvdrden.

Vi instimmer 1 IMY:s pipekanden att det saknas en analys om
huruvida regelverket om hilsodataregister uppfyller kraven som féljer
av det forstirka grundlagsskyddet. En sidan analys ir nédvindig fér
att avgora vilka delar 1 regelverket som behover finnas i lagform och
vad som kan regleras i férordning.

I vart arbete har det inte framkommit annat dn att det befintliga
regelverket for hilsodataregister utgor ett relativt gott stdd 1 Social-
styrelsens verksamhet. Det har dock ocksd pétalats att regelverket
innehéller en del otydligheter, exempelvis 1 frigan om tillimpligheten
av vissa bestimmelser och innebérden av vissa ord och uttryck. Det
har ocksd framférts att ndgra bestimmelser ir férildrade och inte
lingre tillimpas samt att andra uppstiller onédiga begrinsningar utan
att ha nigon integritetshéjande effekt. Slutligen har vi ocks4 fitt in-
dikationer pd att regleringen inte ir tillrickligt tydlig och férutsebar
1 alla delar vilket kan leda till att regelverket tolkas pd olika sitt av
olika aktorer, exempelvis 1 frigan om omfattningen av en virdgivares
uppgiftsskyldighet. Vi tolkar detta som att det finns férbittringar att

16 Se IMY:s yttranden &ver betinkandena SOU 2017:66 Dataskydd inom Socialdepartementets
verksambetsomride — en anpassning till EU.s dataskyddsforordning och SOU 2021:8, Nér behovet
far styra — ett tandvdrdssystem for en mer jaimlik tandhilsa, samt IMY:s yttrande, 2021-12-15,
Sver Socialstyrelsens rapport om nationell insamling av registeruppgifter frdn primirvirden.
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gora for att oka regelverkets tydlighet, transparens och forutsebarhet
for sdvil en registeransvarig myndighet, en uppgiftsskyldig aktér och
for de registrerade vars personuppgifter behandlas. Det handlar i prak-
tiken om att uppdatera och modernisera regelverket utifrin nuvarande
behov, samt att sikerstilla att det som helhet ir férenligt med det for-
stirka grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF och med de krav som féljer
av dataskyddsférordningen.

4.4 Ett nytt regelverk for hdlsodataregister

44.1 Det bor inforas en ny lag och en anslutande férordning

Utredningens f6rslag: Det ska inféras en ny hilsodataregisterlag.
Lagen ska innehdlla bestimmelser om hilsodataregister och om
behandling av personuppgifter i ett sidant register. Kompletter-
ande bestimmelser till hilsodataregisterlagen ska finnas 1 en an-
slutande férordning.

Med hilsodataregister ska enligt lagen avses en rikstickande
samling personuppgifter om enskildas vird och hilsa hos en central
statlig myndighet.

Den nuvarande lagen om hilsodataregister och till den anslu-
tande forordningar ska upphivas.

En ny reglering av hilsodataregister kan genomféras genom att den
befintliga lagen om hilsodataregister och till den anslutande férord-
ningar dndras och kompletteras. Ett alternativ till detta ir att inféra
en ny lag och anslutande férordningsbestimmelser.

I virt uppdrag ingdr inte att analysera eller féresld nigra f6rind-
ringar 1 hur hilsodataregister ska hanteras tekniskt eller organisato-
riskt, inom ramen for en befintlig verksamhet. Vart fokus ir frimst
att foresld bestimmelser om hur personuppgifter fir behandlas 1 ett
hilsodataregister.

Vira analyser visar att det finns behov av att 6ka tydlighet, trans-
parens och forutsebarhet 1 den behandling av personuppgifter som
utfors 1 hilsodataregister. For att tillgodose dessa behov behover flera
nya bestimmelser inféras. Det leder 1 sin tur till ett behov av en ny
struktur i lagen jimfért med i dag. Den nuvarande lagen om hilso-
dataregister innehdller vidare ett antal bestimmelser som 1 ljuset av
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bland annat den utveckling som skett i frigan om dataskydd kan
uppfattas som dlderdomliga eller till och med 6verflodiga. Att infora
de relativt omfattande férindringar som krivs i den nu gillande lagen
om hilsodataregister och anslutande férordningar riskerar att leda till
en sviroverskidlig forfattningssamling.

Vir bedémning ir dirfor att det bor inféras en ny lag som reglerar
hilsodataregister och behandlingen av personuppgifter i ett sddant
register. Lagen bor utformas som en ramlag och vara av generell karak-
tir 1 den mening att den ska kunna gilla f6r Socialstyrelsens befint-
liga hilsodataregister likvil som for framtida dnnu ej inrittade hilso-
dataregister, hos Socialstyrelsen eller annan central statlig myndighet.
Kompletterande bestimmelser till lagen ska inforas pd férordnings-
niva.

Till skillnad frin dagens férordningsstruktur féreslir vi att de nu
gillande sex forordningarna ska ersittas av en gemensam férordning.
Vi ser flera férdelar med att samla bestimmelserna pd férordnings-
nivd i en gemensam forfattning. For det férsta uppnds stdrre trans-
parens och forutsebarhet for registrerade eftersom det blir enklare
att i en 6verblick av det samlade regelverket om hilsodataregister.
Samma sak bor gilla fér den som har att tolka och tillimpa regel-
verket. For det andra kan de bestimmelser som ir gemensamma fér
samtliga hilsodataregister samlas i en férordning 1 stillet for att lika-
lydande bestimmelser ska inforas 1 sex olika férordningar. En férdel
med detta ir att nir det finns behov av att dndra i en gemensam be-
stimmelse ricker det att indra i en férordning, 1 stillet f6r som 1 dag
1 sex olika férordningar. For det tredje ser vi att en gemensam for-
ordning ger bittre forutsittningar f6r enhetlig tolkning och tillimp-
ning av regelverket, bland annat genom att anvinda en enhetlig ter-
minologi.

Nir det giller den nya lagens benimning kan vi konstatera att den
nuvarande lagens rubrik, dvs. lagen om hilsodataregister ir etablerad
och indamailsenlig. Vi ser dirfor inte skil att ta ndgra stora steg bort
frin denna. For att enklare kunna sirskilja den nya lagen frdn den
gamla finns det dock skil att géra en mindre forindring. Vi foreslar
dirfér att den nya lagens rubrik ska vara hilsodataregisterlagen. Den
anslutande férordningen bor f6ljaktligen benimnas hilsodataregister-
férordningen.

114



SOU 2024:57 Forutsattningar for ett nytt regelverk for halsodataregister

Vilka delar av det nya regelverket som behover regleras i lag och
vad som kan regleras i férordning f6ljer av bestimmelserna om norm-
givning 1 regeringsformen, se avsnitt 4.5.

4.4.2  Systemet for sdkerhetsévervakning av lakemedel
ska inte omfattas av det nya regelverket

Utredningens forslag: Systemet for sikerhetsévervakning av like-
medel ska inte omfattas av den nya hilsodataregisterlagen.

Bestimmelsen 1 likemedelsférordningen om att Likemedels-
verket fir fora hilsodataregister ska upphivas.

Likemedelsverkets system f6r sikerhetsévervakning av likemedel ut-
gor, som namnet antyder, mer dn bara ett register. Den grundliggande
regleringen av systemet for sikerhetsdvervakning av likemedel finns
1 likemedelslagen och likemedelsférordningen. Det giller dven be-
stimmelser om behandling av personuppgifter.

Av 13 kap 3 § tredje stycket likemedelsforordningen féljer att
Likemedelsverket ir personuppgiftsansvarig fér behandlingen av per-
sonuppgifter i systemet for sikerhetsovervakning. Verket fir behandla
uppgifter om hilsa om behandlingen ir nédvindig f6r att fullgora de
skyldigheter som féreskrivs i likemedelslagen, Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2019/6 eller 1 likemedelsférordningen,
se 3 kap. 13 § forsta stycket likemedelsférordningen. Att Likemedels-
verket ansvarar f6r systemet for sikerhetsévervakning framgir av
6 kap 1 § forsta stycket likemedelslagen. I den bestimmelsen regle-
ras ocksd att Likemedelsverket, utéver att samla in, registrera och
lagra uppgifter, f&r behandla personuppgifter i systemet for att veten-
skapligt utvirdera uppgifter om misstinkta biverkningar av likemedel
som har godkints for forsiljning. I den del av systemet for siker-
hetsévervakning av likemedel som utgér hilsodataregister far Like-
medelsverket ocksd behandla personuppgifter fér framstillning av
statistik och for forskning, 3 kap. 14 § likemedelsférordningen. Av
samma bestimmelse framgir att Likemedelsverket fr fora hilso-
dataregister.

Enligt vir uppfattning ir det inte helt tydligt vad den nuvarande
lagen om hilsodataregister tillf6r i materiellt hinseende nir det giller
Likemedelsverkets behandling av personuppgifter i systemet f6r siker-
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hetsovervakning, Andamalen fér behandling av personuppgifter ir
preciserade i likemedelsférordningen, liksom Likemedelsverkets ritt
att behandla uppgifter om hilsa for de angivna indamélen. Reglering
av uppgiftsskyldighet till systemet for sikerhetsévervakning finns i
likemedelsforordningen, liksom bemyndigande f6r Likemedelsverket
att meddela vissa foreskrifter om uppgiftsskyldighet, 3 kap. 7 § och
9 kap. 6 §.

I vira direktiv avgrinsas regelverket om hilsodataregister till de
sex forordningar som reglerar de hilsodataregister som Socialstyrel-
sen ansvarar for. Aven om systemet for sikerhetsévervakning av like-
medel till viss del ir ett hilsodataregister uppfattar vi 4 ena sidan att
det inte ingdr i virt uppdrag att foresl3 ny reglering for det. A andra
sidan kan inte bestimmelsen 1 3 kap. 14 § likemedelstérordningen
som anger att Likemedelsverket fir fora hilsodataregister kvarstd
oférindrad oavsett om systemet for sikerhetsévervakning ska om-
fattas av det nya regelverket eller inte.

Vira analyser visar att behandlingen av personuppgifter i systemet
for sikerhetsévervakning av likemedel dr fullgott och indamaélsenligt
reglerat utifrin gillande bestimmelser i likemedelslagen och like-
medelsférordningen samt dataskyddsférordningen. Vra kontakter
med Likemedelsverket bekriftar ocksd detta. Vi foreslar dirfor att
systemet {or sikerhetsévervakning av likemedel inte ska omfattas av
det nya regelverket om hilsodataregister. Bestimmelsen 13 kap. 14 §
likemedelsférordningen ska dirfér upphivas. Vivill dock betona att
de ytterligare indamal som regleras 1 den bestimmelsen, dvs. stati-
stikframstillning och forskning, kommer Likemedelsverket fortsatt
kunna anvinda sig av men d& med stdd av finalitetsprincipen 1 arti-

kel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen.

4.5 Pa vilken normgivningsniva
bor hdlsodataregister regleras?

4.5.1 Normgivningsmakten enligt regeringsformen

Normgivningsmakten regleras 1 huvudsak 1 8 kap. RF. Av 8 kap. 1§
forsta stycket RF foljer att foreskrifter meddelas av riksdagen genom
lag och av regeringen genom férordning. Foreskrifter ska meddelas
genom lag om de avser bland annat skyldigheter f6r enskilda eller
ingrepp 1 enskildas personliga eller ekonomiska férhéllanden, 8 kap.
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2 § forsta stycket 2 RF. Begreppet ingrepp syftar pa forpliktelser att
tdla ingrepp i den enskilda rittssfiren.” Kravet p4 att en sidan fore-
skrift ska ha form av lag 4r emellertid inte obligatoriskt. Riksdagen
kan bemyndiga regeringen att meddela den typen av foreskrifter,
8 kap. 3 § RF.

Regeringen fir bland annat meddela féreskrifter som inte enligt
grundlag ska meddelas av riksdagen, 8 kap. 7 § 2 RF, den s.k. rest-
kompetensen. Att regeringen meddelar féreskrifter 1 ett visst imne
hindrar inte att riksdagen meddelar féreskrifter i samma dmne, 8 kap.
8 § RF. Av 8 kap. 10 och 11 §§ RF foljer att en vidaredelegation till
en forvaltningsmyndighet att meddela foreskrifter ocksd kan medges
av riksdagen eller, inom ramen for regeringens primiromrade 1 8 kap.
7 §, av regeringen sjilv.

Att det allminna behandlar personuppgifter om enskilda anses inte
innebira ndgon skyldighet {f6r den enskilde eller nigot mgrepp 1en-
skildas personliga férhillanden 1 den mening som avses i regerings-
formen. Bestimmelser om personuppgiftsbehandling som utfors av
statliga myndigheter under regeringen har dirmed i princip ansetts
kunna beslutas av regeringen med st6d av dess restkompetens.' Sedan
linge finns dock en allmin strivan att féreskrifter om myndighets-
register som ror ett stort antal registrerade och har ett sirskilt kiins-
ligt innehall ska meddelas genom lag. Dirtill giller att lagstiftaren vid
reglering av dtgirder som medfér ett betydande intrng i den per-
sonliga integriteten ska beakta kraven pd lagform som féljer av det

forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

4.5.2 En begransning av regeringens normgivningsmakt
vid betydande intrang i den personliga integriteten

Det forstirkta grundlagsskyddet fér den personliga integriteten som
foljer av 2 kap. 6 § andra stycket RF innebir att enskilda dr skyddade
mot dtgirder frin det allminnas sida som innefattar betydande in-
trdng 1 den personliga integriteten, om intrdnget sker utan samtycke
och innebir évervakning eller kartliggning av den enskildes person-
liga forhillanden. Skyddet ir inte absolut utan begrinsningar fir goras
genom lag, se 2 kap. 20 § 2 RF. En sddan begrinsning fir dock goras
endast for att tillgodose indam&l som ir godtagbara i ett demokra-

17 Eka A. m.fl., Regeringsformen med kommentarer, 2:a upplagan, s. 361.
18 Se prop. 2017/18:105, Ny dataskyddslag, s. 26.
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tiskt samhille och fir aldrig g& utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till det indam4l som har féranlett den och inte heller stricka
sig sd ldngt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom
en av folkstyrelsens grundvalar.

Syftet med bestimmelsen ir alltsd att begrinsa statsmakternas
normgivningsbefogenheter inom ramen f6r rittighetsskyddet och att
riksdagen ska besluta om inskrinkningar i skyddet, dvs. inskrink-
ningar i skyddet ska ske i lag. Kravet pd reglering i lag innebir dels
att riksdagen mdste iaktta de begrinsningar som féljer av 2 kap. 21 §
RF, dels att lagstiftaren tvingas att tydligt redovisa de avvigningar som
dirvid gors. Det forstirkta grundlagsskyddet férhindrar inte det all-
minna att inféra regler som innebir betydande intrdng i den person-
liga integriteten. Syftet ir att regelverket om rittighetsinskrinkningar
ska vara tillimpligt nir detta sker och att det d& giller krav pa lag-
form och proportionalitet. Regleringen i 2 kap. 6 § andra stycket RF
kompletterar dirmed den generella regleringen om lagar och fore-
skrifter som finns i 8 kap. RF.

Nedan foljer en nirmare genomgang av de rekvisit som ska vara
uppfyllda for att det forstirkta grundlagsskyddet ska vara tillimpligt.

Skyddet omfattar enskildas personliga forhillanden

Det forstirkta grundlagsskyddet tar sikte pd att skydda en enskilds
personliga férhillanden. Uttrycket personliga férhillanden har samma
inneboérd som i tryckfrihetsférordningen och offentlighets- och sek-
retesslagen. Det innebir att bestimmelsen kan omfatta vitt skilda
slag av information som ir knuten till en enskild person, exempelvis
uppgift om namn och andra personliga identifikationsuppgifter, bo-
sittning och hilsa.

Intringet ska ske utan samtycke och innebira
overvakning eller kartliggning

Det férstirkta grundlagsskyddet omfattar endast dtgirder som sker
utan samtycke och som innebir kartliggning eller 6vervakning av
enskildas personliga férhillanden. Detta beror pd att kartliggning och
overvakning anses vara de mest ingripande intrdngen i den personliga
integriteten. Det gir inte att en gdng for alla att avgdra vilka slag av
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ftgirder som utgor kartliggning eller Gvervakning. Aven grinsdrag-
ningen av vad som utgdr det ena eller det andra kan vara otydlig.
Vidare ir det inte heller det primira syftet med insamling och be-
handling av uppgifter som avgdér om en &tgird innebir kartliggning
eller 6vervakning. Det ir snarare de effekter som en 4tgird fir som
ir avgdrande vid bedomningen."” En 8tgird som vidtas frin det all-
minnas sida primirt i syfte att ge underlag for exempelvis forskning-
och statistikverksamhet kan alltsd innebira en kartliggning av en en-
skilds personliga férhillanden dven om det inte dr avsikten.

Intringet i den personliga integriteten ska vara betydande

Endast sddana dtgirder som innebir ett betydande intring i den per-
sonliga integriteten omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet. Vad
som utgor ett betydande integritetsintring maste bedémas utifrin
de samhillsvirderingar som rider vid varje givet tillfille. Vid bedém-
ningen av hur ingripande ett intrdng i den personliga integriteten ir
ska stor vikt liggas vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare uppgif-
terna ir, desto mer ingripande méste det allminnas hantering av upp-
gifterna normalt sett anses vara. Aven indamilet med behandlingen
har betydelse vid bedémningen, liksom mingden uppgifter som be-
handlas och i vilken omfattning de limnas ut till andra utan omedel-
bart stéd i offentlighetsprincipen.”

4.5.3 Omfattas behandlingen av personuppgifter
i halsodataregister av det forstarkta grundlagsskyddet?

Utredningens bedomning: Behandlingen av personuppgifter i
hilsodataregister omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet.

Varje hilsodataregister utgdr en egen avgrinsad behandling av per-
sonuppgifter med egen registerspecifik reglering. Bedémningen av
huruvida respektive behandling omfattas av det férstirkta grund-
lagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket RF, bor dirfér goras for varje
register. De hilsodataregister som omfattas av virt utredningsupp-

19 Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 180 f.
2 A. prop., s. 184.
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drag ir dock mycket likartade till sin karaktir nir det giller de slag av
personuppgifter som behandlas och indamélen med uppgiftsbehand-
lingen 1 registren dr de samma. Dirtill finns samtliga register hos
samma myndighet, Socialstyrelsen. Dessa omstindigheter talar for
att en och samma bedémning bor kunna idga giltighet for samtliga
hilsodataregister. Analysen tar siledes avstamp 1 den sammantagna
personuppgiftsbehandlingen som i dag utférs 1 Socialstyrelsens hilso-
dataregister och den utokade uppgiftsinsamling som vi foreslér.

I hilsodataregister behandlas frimst personuppgifter om patienter.
Uppgifterna samlas i huvudsak in frin aktdrer som bedriver hilso-
och sjukvird. Det rér sig om uppgifter om likemedel, diagnoser, vird-
dtgirder m.m. Uppgifterna ir sidana att de ror enskildas personliga
forhillanden 1 den mening som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket RF.
Dirtill handlar det i praktiken uteslutande om sddana personuppgifter
som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning, s.k. kinsliga
personuppgifter. Den behandling av personuppgifter som utférs 1
hilsodataregistren gors utan den registrerades samtycke. En registre-
rad kan inte heller motsitta sig behandlingen 1 friga.

De personuppgifter som samlas i varje hilsodataregister ror i flera
fall en stor del av Sveriges befolkning, exempelvis 1 patientregistret.
Syftet med behandlingen av personuppgifter ir inte att vervaka eller
kartligga enskilda individer. En effekt av att de omfattande uppgifts-
mingderna lagras och behandlas, exempelvis for statistikindamal, blir
emellertid att enskilda kartliggs trots att det huvudsakliga indamailet
med behandlingen ir ett annat. Den behandling av personuppgifter
som sker inom ramen for varje hilsodataregister innebir dirmed sidan
kartliggning av enskildas forhillanden som avses 1 2 kap. 6 § andra
stycket RF.

Den avgoérande frigan blir d4 om det intrdng i den personliga in-
tegriteten som insamling, lagring, bearbetning och utlimnande av
personuppgifter i hilsodataregister innebir ir betydande. Vid bedém-
ningen bér flera olika omstindigheter vigas in. Stor vikt ska liggas
vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto mer in-
gripande miste hanteringen normalt sett anses vara. Vid beddmningen
ir det ocksd naturligt att ligga stor vikt vid indaméilen med behand-
lingen och mingden uppgifter som behandlas.

Insamling av personuppgifter till hilsodataregister har pigitt under
ling tid. Patientregistret daterar tillbaka till sextiotalet och cancer-
registret till slutet av femtiotalet, fér att nimna nigra. Att bevara
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l&nga tidsserier av data ir angeliget for uppgifter som anvinds for
statistik och forskning. Personuppgifterna i Socialstyrelsens hilso-
dataregister ir undantagna frin kravet pa gallring 1 19 § forsta stycket
lagen (2001:99) om den officiella statistiken, se Riksarkivets fore-
skrifter (RA-MS 2020:22) om undantag frin gallring och gallring hos
Socialstyrelsen. Det finns med andra ord ett uttryckligt krav pd att
Socialstyrelsen ska bevara personuppgifter i hilsodataregister till dess
uppgifterna, dvs. de allminna handlingarna, limnas 6ver till en arkiv-
myndighet. Det ir endast nir Socialstyrelsen har upphért med en upp-
giftsinsamling och stingt ner ett register som detta blir aktuellt.

Utan vidare omsvep kan vi alltsd konstatera att det ir omfattande
mingder personuppgifter som hanteras inom ramen {ér Socialstyrel-
sens verksamhet med hilsodataregister. Uppgifterna ir ocksd mycket
kinsliga till sin karaktir. Dessa tvd faktorer talar for att intrdnget i
den personliga integriteten idr betydande.

I bedémningen ska dock dven indamélen med behandlingen och
ridande samhillsvirderingar vigas in. De personuppgifter som finns
1 hilsodataregister fir Socialstyrelsen endast behandla f6r indamal
med stark koppling till angeligna samhillsintressen, som uppféljning
och kvalitetssikring av hilso- och sjukvidrden samt framstillning av
statistik. De uppgifter som samlas in till hilsodataregister anvinds inte
i ndgot fall f6r att vidta dtgirder som ir direkt riktade mot enskilda
individer.

Socialstyrelsen har ocks en omfattande utlimnandeverksamhet.
Aven om de uppgifter som Socialstyrelsen behandlar inom ramen fér
hilsodataregister som utgingspunkt omfattas av absolut sekretess en-
ligt 24 kap. 8 § OSL férekommer omfattande utlimnanden f6r exem-
pelvis forsknings- och statistikindamal. Det ror sig till vervigande
del om uppgiftsutlimnande som sker med annat férfattningsstod dn
offentlighetsprincipen 1 2 kap. 1 § tryckfrihetstérordningen.

P4 en dvergripande nivd dr Socialstyrelsens indamal {6r behand-
ling av personuppgifter 1 hilsodataregister av sddan karaktir att de ir
till gagn f6r samhillet 1 allminhet och f6r utvecklingen av hilso- och
sjukvirden i synnerhet. Samma sak kan antas gilla vid utlimnande av
personuppgifter frin hilsodataregister som sker for forsknings- och
statistikindama3l. En klart 6vervigande del av befolkningen ir ocksd
positiva till att digitala uppgifter om den egna vdrden och hilsan an-
vinds for exempelvis forskning. Det giller under férutsittning att
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uppgifterna hanteras pi ett indamilsenligt och sikert sitt.”’ Oaktat
detta anser vi att den omfattande insamlingen och utlimnandet av
uppgifter i kombination med att de individer vars personuppgifter
behandlas inte kan motsitta sig behandlingen, talar for att behand-
ling av personuppgifter i hilsodataregister innebir ett betydande in-
trdng 1 den personliga integriteten 1 den mening som avses 1 2 kap.
6 § andra stycket RF.

Det forhéllandet att behandlingen av personuppgifter i Socialsty-
relsens hilsodataregister omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet
innebir att de dtgirder i denna verksamhet som medfér ett betydande
intring i den personliga integriteten ska regleras 1 lag. Lagstiftaren
madste dirtill beakta att inskrinkningar i grundlagsskyddet endast fir
goras for att tillgodose indamal som ir godtagbara i ett demokratiskt
samhille och far aldrig gi utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det indam4l som har féranlett den och inte heller stricka sig sd
langt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar, se 2 kap. 21 § RF. Intringet i den personliga
integriteten ska alltsd std 1 proportion till de indamail f6r vilka upp-
gifterna samlas in, se kapitel 10 for vir proportionalitetsbedémning.

4.5.4 \Vilka led i en personuppgiftsbehandling utgér normalt
ett betydande intrang i den personliga integriteten?

Utgdngspunkten ir att den behandling av personuppgifter som ut-
fors 1 en verksamhet med hilsodataregister ska regleras i lag. Nista
frga att ta stillning till dr vilka specifika led i behandlingen som med-
for ett betydande intrdng 1 den personliga integriteten och som dir-
for behover ges lagform.

Viss vigledning ges i befintliga férarbeten

I frigan om vilka led i en personuppgiftsbehandling som normalt
sett kan utgdra betydande intring och dirfér bor bli foremal for
lagreglering har Integritetsskyddskommittén (Ju 2004:05), vars for-

2! Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys (2017), For sikerbets skull — Befolkningens instll-
ning till nytta och risker med digitala hilsouppgifter, rapport 2017:10.
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slag ligger till grund for det forstirkta grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 §
andra stycket RF, uttalat féljande i sitt slutbetinkande.”

Nir det giller hantering av personuppgifter i de informationssamlingar
som kommer att omfattas av det utvidgade grundlagsskyddet ir det sjilv-
fallet s att inte alla led 1 hanteringen ir att betrakta som sddana intring
som behdver omfattas av de sirskilda férutsittningar som giller for att
intrdng 1 den grundlagsskyddade rittigheten skall vara tillitet. De frén
integritetsskyddssynpunkt viktigaste momenten i hanteringen handlar
om hur uppgifter om enskilda f&r samlas in, indamélet med behandlingen
och i vilken utstrickning uppgifter pd grund av uppgiftsskyldighet, som
alltsd bryter sekretess som giller for uppgifterna, skall limnas ut till andra
fér samkérning med uppgifter i andra myndighetsregister eller av andra
skal. [...]

De nimnda momenten i hanteringen av personuppgifter utgor alltsd
sddana intring som bor prévas mot férutsittningarna i 2 kap. 12 § RF
[nuvarande 2 kap. 20 och 21 §§ RF, utredningens anm.]. Som framgatt
giller som en grundforutsittning for att detta f6rstirkta skydd skall bli
aktuellt att det ir frgan om en hantering som ir avsedd att tilldtas ske 1
hemlighet eller utan samtycke frn den enskilde. I vilken utstrickning
andra moment i hanteringen av personuppgifter bér regleras i form av lag
eller genom en férordning far silunda avgoras utifrin de allmint gillande
reglerna om normgivning i 8 kap. RF.

I propositionen som féregdr indringen 12 kap. 6 § RF diskuteras inte
uttryckligen vilka led i en personuppgiftsbehandling som behéver lag-
regleras. Frigestillningen tangeras dock i samband med de resone-
mang som {6rs 1 frigan om vilka intrdng i den personliga integriteten
som kan anses vara av betydande karaktir. Hirvid nimns bland annat
att uppgifternas karaktir och omfattning endast ir tva faktorer att
beakta. Aven sidana omstindigheter som indamilet med behand-
lingen av uppgifterna och omfattningen av utlimnandet av uppgifter
till andra som sker utan omedelbart stéd av offentlighetsprincipen
kan vara av betydelse vid bedémningen.”

Frigan om vilka led i en personuppgiftsbehandling som utgor ett
betydande intring 1 den personliga integriteten ir, enligt vad vi erfar,
sillan féremal f6r en nirmare analys i lagférarbeten. Regeringen stan-
nar ofta vid att konstatera att en behandling av personuppgifter helt
eller delvis utgor ett betydande intring i den personliga integriteten
och att ramarna {ér, eller den huvudsakliga behandlingen av, person-

22 SOU 2008:3, Skyddet for den personliga integriteten, s. 272 {.
2 Prop. 2009/10:80, s. 184.
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uppgifter ska slds fast i lag.** Det férekommer ocks3 att regeringen
uttalar att de bestimmelser som ir centrala f6r integritetsskyddet
bor ges lagform.”

I samband med EU:s dataskyddsreform inleddes en omfattande
oversyn av myndigheternas registerforfattningar. Befintliga register-
forfattningar anpassades till dataskyddsférordningen. Flera nya regis-
terforfattningar tillkom eller ir under beredning. Genom riksdagens
beslut att anta regeringens forslag till sddana lagar, som helt eller del-
vis reglerar verksamhet som omfattas av det forstirkta grundlags-
skyddet har en viss praxis etablerats inom omridet i frigan om vilka
moment i en personuppgiftsbehandling som bor ges lagform. Ledning
i denna friga bor alltsd kunna himtas 1 hur férfattningsreglering av
verksamheter som omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet har
utformats i praktiken.

Mer vigledning ges i beslutade lagar

Alltsedan den 1 januari 2011, nir det forstirkta grundlagsskyddet 1
2 kap. 6 § andra stycket RF tridde i kraft, har lagstiftaren tagit still-
ning till vilka led i en behandling av personuppgifter som utgor ett
betydande intring i den personliga integriteten och som dirfor ska
ges lagform. Det har skett genom att riksdag och regering har beslutat
om foreskrifter i form av lag och férordning for sddana verksamheter
som omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet. En nirmare gransk-
ning av ett antal registerforfattningar® som reglerar verksamhet som
omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet visar att vissa specifika
led i en personuppgiftsbehandling 1 allminhet regleras i lag.

Det rér sig for det férsta om de primira indamadlen f6r behand-
lingen, dvs. for vilka specifika syften personuppgifterna fir samlas in
och behandlas. Aven sekundira indamal for behandling regleras i lag.
Hir handlar det i regel om en rittslig grund fér den behandling av
personuppgifter som gors inom ramen {6r utlimnanden av uppgifter
som inte sker med stdd av offentlighetsprincipen. Denna reglering

2+ Se exempelvis prop. 2022/23:34, Utbetalningsmyndigheten, s. 118, prop. 2019/20:106, Stirkt
integritet i Rittsmedicinalverkets verksambet, s. 22 f. och prop. 2016/17:89, Skattebrottsdatalag,
s. 46.

5 Se bland annat prop. 2022/23:34,s. 118.

20T granskningen ingdr bland annat féljande lagar: lag (2023:457) om behandling av person-
uppgifter vid Utbetalningsmyndigheten och lag (2020:421) om Rittsmedicinalverkets behand-
ling av personuppgifter och domstolsdatalag (2015:728).
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kompletteras ofta med en bestimmelse som faststiller nir det dr
tillitet att limna ut personuppgifter i elektronisk form och om, och
153 fall under vilka férutsittningar, det ir tillitet att ge ndgon direkt-
dtkomst till uppgifterna. I lag brukar vanligtvis dven finnas fértydli-
gande om huruvida det ir tillitet att behandla personuppgifterna for
andra indamail 4n de indaml som de ursprungligen samlades in for.
S&dan behandling kan vara tilldten under férutsittning att behand-
lingen inte ir oférenlig med de ursprungliga indamailen, den s.k.
finalitetsprincipen, artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen.

For det andra regleras, dir det ir relevant, tilliten behandling av
sddana personuppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférord-
ningen, dvs. kinsliga personuppgifter.

For det tredje innehiller vissa registerlagar reglering av upp-
giftsskyldighet med sekretessbrytande verkan. Det kan vara upp-
giftsskyldighet f6r den personuppgiftsansvariga myndigheten eller
uppgiftsskyldighet fér andra aktdrer som méjliggor f6r den person-
uppgiftsansvariga myndigheten att samla in uppgifter. En sddan skyl-
dighet kan emellertid likvil regleras 1 annan férfattning.

Sammanfattningsvis kan man siga att den praxis som utvecklats 1
allt visentlig overensstimmer med Integritetsskyddskommitténs ut-
talanden i frigan om vilka led 1 en behandling som utgér ett betydande
intrdng i den personliga integriteten och dirfér bor regleras i lag.”

Utover de ovan beskrivna momenten férekommer det ocks att
en lag i detalj reglerar vilka personuppgifter som far behandlas f6r de
1 samma lag angivna indamailen, se exempelvis lag om register dver
nationella vaccinationsprogram m.m.*® En vanligare modell ir dock
att 1 lag ange den yttersta ramen for vilka personuppgifter som far
behandlas, eventuellt i kombination med mer detaljerade bestim-
melser i férordning, se exempelvis lag (2023:457) om behandling av
personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten och den anslutande
férordningen (2023:463) om behandling av personuppgifter vid Ut-
betalningsmyndigheten.

Under senare &r kan man skonja en strivan fran lagstiftarens sida
att inte tynga registerlagar med detaljerade upprikningar av vilka

27 SOU 2008:3, 5. 272 {.

28 Vaccinationsprogramsutredningen féresldr dock en ny férordning vari det ska regleras vilka
uppgifter som far behandlas i det nationella vaccinationsregistret, se SOU 2024:2, Ett samordnat
Vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vacciner.
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personuppgifter som fr behandlas.”” For det fall lagstiftaren anser
att det finns behov av sirskilda bestimmelser om vilka personupp-
gifter som fir behandlas i en sirskild verksamhet s8 regleras det van-
ligen 1 férordning. Undantag finns dock, exempelvis lagen (2018:112)
om nationell likemedelslista. Nimnda lag dr dock foremal for dver-
syn med det uttalade syftet att ta stillning till om de uppgifter som
far registreras i nationell likemedelslista bor regleras pd en ligre norm-
givningsniv in lag.”

Andra bestimmelser som generellt dterfinns i lagform men som
snarare bidrar till att balansera ett betydande intrdng 1 den personliga
integriteten som en viss verksamhet utgor, dr reglering av eventuella
sokbegransningar och lingsta tid f6r behandling av personuppgifterna.
Aven bestimmelser som faststiller de yttre ramarna fér att exempelvis
anstillda ska ges dtkomst till personuppgifterna och vad som giller i
frdga om dokumentation och uppféljning av sidan dtkomst &terfinns
ofta 1 lag. I en registerlag faststills ocksd vanligen vilken aktér eller
vilken krets av aktdrer som ir personuppgiftsansvariga for den be-
handling av personuppgifter som regleras 1 lagen.

4.5.5 Vilka led i behandlingen av personuppgifter
i hdlsodataregister bor regleras i lag?

Utredningens beddmning: Det forstirkta grundlagsskyddet kriver
att det 1 lag regleras hur uppgifter far samlas in till hilsodataregister,
for vilka indamal uppgifterna fir behandlas och nir uppgifter ska
limnas ut pd grund av uppgiftsskyldighet som bryter sekretess
som giller for uppgifterna.

Bestimmelser som ir centrala for att uppritthilla ett gott in-
tegritetsskydd i ett hilsodataregister bor ocksa ges lagform.

I virt uppdrag ingdr att foresld ett regelverk for hilsodataregister som
ir forenligt med regeringsformens normgivningskrav. Forevarande
analys har av naturliga skil tagit avstamp 1 det befintliga regelverket
for hilsodataregister men tar dven hojd f6r den nya reglering vi avser
att foresld. Vira slutsatser dr dirfor framétsyftande och handlar om

¥ Se exempelvis dir 2021:104, En modern dataskyddsreglering for Skatteverket, Tullverket och
Kronofogdemyndigheten och forbittrade forutsitiningar for en effektiv kontrollverksambet, och
dir. 2023:133, Fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista.

30 Dir. 2023:133, Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista.
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vilka bestimmelser som bor ges lagform 1 det regelverk vi forslar.
Det innebir att vi inte uttryckligen tar stillning till huruvida det nu-
varande regelverket om hilsodataregister ir forenligt med normgiv-
ningskraven 1 2 kap. 6 § andra stycket RF.

I likhet med Integritetsskyddskommitténs uttalanden® och den
praxis som utvecklats inom omridet anser vi att ramarna f6r behand-
lingen av personuppgifter i hilsodataregister ska regleras i lag. Det
handlar om bestimmelser som rér hur uppgifter fir samlas in, de pri-
mira och sekundira indamilen med behandlingen och i vilken ut-
strickning uppgifter pd grund av uppgiftsskyldighet som bryter sekre-
tess som giller fér uppgifterna ska limnas ut till externa aktorer. Nir
det giller bestimmelser som ir centrala for integritetsskyddet finns
inget krav pd lagform enligt normgivningsreglerna i RF. Trots detta
anser vi att det finns birande skil att pd en 6vergripande nivd placera
iven flera sidana bestimmelser 1 lag. Att pd lagnivd balansera det in-
tegritetsintrdng som personuppgiftsbehandlingen innebir skapar tyd-
liga forutsittningar for att behandlingen inte ska bli mer ingripande
in vad som dr nodvindigt f6r att uppnd syftet med hilsodataregister.
Genom en siker och indamilsenlig uppgiftsbehandling skapas ocksd
bittre férutsittningar att bibehilla allminhetens fortroende for be-
handlingen av personuppgifter i hilsodataregister.

I vilken utstrickning andra moment 1 hanteringen av personupp-
gifter bor regleras i lag eller férordning avgors utifrén de allmint gill-
ande reglerna om normgivning 1 8 kap. RF.

4.6 Kompletterande sarreglering
till dataskyddsférordningen

Utredningens bedomning: En sirreglering f6r hilsodataregister
ir en tilliten kompletterande nationell reglering till dataskydds-
férordningen.

Dataskyddsférordningen ir direke tillimplig, men det ir tillitet f6r
medlemsstaterna att infora mer specifika nationella bestimmelser i
olika avseenden. Kompletterande nationell reglering far dock endast

31 SOU 2008:3, 5. 272.
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inforas i den mén dataskyddsforordningen medger det, och d3 inom
de ramar som férordningen stiller upp.

Nationell ritt kan exempelvis foreskriva om vem som ir person-
uppgiftsansvarig fér en viss behandling, artikel 4 i dataskyddsférord-
ningen. Det dr ocks3 tilldtet att i nationell ritt nirmare faststilla hur
férordningens bestimmelser ska tillimpas nir det giller behandling
som utférs med stdd av exempelvis den rittsliga grunden utférande
av uppgift av allmint intresse. Det ir tilldtet att 1 sddan nationell re-
glering ha bestimmelser om bland annat indamil och de allminna
villkor som ska gilla f6r en behandling, vilka typer av uppgifter som
ska behandlas, vilka registrerade som berérs och dtgirder f6r att till-
forsikra en laglig och rittvis behandling. Kompletterande nationell
reglering ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mil som efterstrivas, se artiklarna 6.2 och 6.3.

Det ir vidare tillatet att inférliva delar av dataskyddsférordningen
inationell ritt om det dr nédvindigt for att exempelvis gora de natio-
nella bestimmelserna begripliga f6r de personer de tillimpas p3, skil 8
till dataskyddsforordningen. Vikten av att sikerstilla en konsekvent
och enhetlig tillimpning av férordningens bestimmelser 1 hela unionen
lyfts sirskilt i skil 10. Men vid behandling av uppgifter 1 syfte att
exempelvis utféra en uppgift av allmint intresse tillits medlemssta-
terna inféra nationella bestimmelser {6r att nirmare faststilla hur
bestimmelserna i férordningen ska tillimpas. Det giller dven for be-
handling av kinsliga personuppgifter. Férordningen utesluter inte
heller att medlemsstaterna i sin nationella ritt faststiller nirmare
omstindigheter f6r specifika situationer dir uppgifter behandlas, in-
begripet mer exakta villkor f6r laglig behandling av personuppgifter.

Den rittsliga grunden f6r behandling av personuppgifter 1 hilso-
dataregister ir som utgdngspunkt utférande av uppgift av allmint
intresse enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsforordningen, se avsnitt 4.7.
En kompletterande sirreglering som syftar till att nirmare faststilla
hur dataskyddsférordningen bestimmelser om exempelvis indama&len
med behandlingen 1 ett hilsodataregister, vilka typer av uppgifter
som fir samlas in och behandlas och vilka ytterligare skyddsdtgirder
som ir nodvindiga for att sikerstilla att behandlingen utférs pd ett
integritetssikert sitt ir foljaktligen en tilliten kompletterande natio-
nell reglering enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen.
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4.7 Rattslig grund foér behandling
av personuppgifter i hdlsodataregister

4.7.1  Allmant om réttslig grund for behandling

Enligt dataskyddsférordningen far personuppgifter behandlas bara
om det finns en tillimplig rittslig grund. Den rittsliga grunden bor
vara tydlig och precis och dess tillimpning bor vara férutsigbar fér
dem som omfattas av den, skil 41 till dataskyddsférordningen.

Behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister fir enligt den
nu gillande lagen om hilsodataregister goras for indamélen statistik-
framstillning, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso-
och sjukvirden samt f6r forskning och epidemiologiska undersok-
ningar, se 3 § 1 nimnda lag. Av vira kommittédirektiv framgdr att de
forslag vi limnar inte ska begrinsa de indamadl for vilka personupp-
gifter i dag f&r behandlas.

De rittsliga grunder som kan vara aktuella nir det giller sddan
behandling av personuppgifter som gors i ett hilsodataregister dr an-
tingen att behandlingen ir nédvindig f6r att fullgora en rittslig for-
pliktelse, artikel 6.1 ¢, eller att behandlingen dr nédvindig for att ut-
fora en uppgift av allmint intresse, artikel 6.1 e. Nir det giller bida
dessa rittsliga grunder ir det inte tillrickligt att grunden som sddan
ir faststilld 1 dataskyddsférordningen. Det méste finnas ett annat
rittsligt stdd till grund f6r behandlingen, se artikel 6.3 1 dataskydds-
forordningen. Det som avses hir ir inte en reglering av sjilva per-
sonuppgiftsbehandlingen utan ett stod for den rittsliga forpliktelsen
eller for att utféra uppgiften av allmint intresse.”” En rittslig grund
behéver dock inte vara faststilld i eller i enlighet med en av riksdagen
beslutad lag. Diremot méste grunden vara faststilld i laga ordning,
pa ett konstitutionellt korrekt sitt. Det innebir att en rittslig grund
ir faststilld i enlighet med svensk ritt om den féljer av férfattning
eller beslut som meddelats 1 enlighet med regeringsformens bestim-
melser.”

Innan vi 6vergr till vira dverviganden i frigan om vilken eller
vilka rittsliga grunder som ir tillimpliga 1 hir aktuellt avseende bor
det poingteras att det inte finns ngot hinder mot att fler dn en rittslig
grund ir tillimplig p& en behandling. Det kan ocks& vara s8 att olika
rittsliga grunder giller f6r olika delar av en personuppgiftsbehandling.

32 Prop. 2017/18:105, s. 49.
3 A. prop., s. 51.

129



Forutsattningar for ett nytt regelverk for halsodataregister SOU 2024:57

Att det ir samma personuppgifter som behandlas saknar betydelse 1
sammanhanget. Huvudsaken ir att det inte ska rida nigon oklarhet
om vilken rittslig grund som varje enskild behandling vilar pa.

4.7.2  Uppgift av allmant intresse

Utredningens beddmning: Behandling av personuppgifter i ett
hilsodataregister ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse. En statlig myndighets uppgift att féra hilsodataregister
ir reglerat 1 svensk ritt pd ett sitt som dverensstimmer med kra-
ven 1 dataskyddsférordningen.

En behandling som ir nédvindig f6r att en personuppgiftsansvarig
ska kunna utféra en uppgift av allmint intresse utgér en tilldten ritts-
lig grund f6r personuppgiftsbehandling enligt artikel 6.1 e 1 data-
skyddsférordningen. Uppgiften av allmint intresse ska vara faststilld
1unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av, artikel 6.3.

Vigledning for tillimpningen av artikel 6.1 e finns 12 kap. 2 § 1
dataskyddslagen. Av den bestimmelsen f6ljer att personuppgifter fir
behandlas med stéd av artikel 6.1 e om behandlingen ir nédvindig
for att utfora en uppgift av allmint intresse som foljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats
med stdd av lag eller annan férfattning. Rent sprikligt kan begreppet
uppgift av allmint intresse antas avse nigot som ir av intresse for eller
berér manga minniskor pd ett bredare plan. Av skil 45 till dataskydds-
forordningen féljer att allminintresset inbegriper hilso- och sjuk-
vardsindamal, folkhilsa, socialt skydd och férvaltning av hilso- och
sjukvirdstjinster.

Alla uppgifter som riksdag eller regermg gett i uppdrag it statliga
myndigheter att utféra ir enligt regeringens mening av allmint in-
tresse.’* Den verksamhet som en statlig myndighet bedriver, inom
ramen for sin befogenhet, ir siledes av allmint intresse. Det dr dir-
med den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen
som vanligen bér tillimpas av myndigheter. Detta utesluter dock inte
att ocksd andra rittsliga grunder samtidigt kan vara tillimpliga 1 vissa

3* A. prop., s. 56.
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situationer.” Eftersom en statlig myndighets uppdrag och 8ligganden
framgdr av forfattning eller regeringsbeslut, antagna i enlighet med
regeringsformens bestimmelser om normgivningskompetens, har
de dtgirder som en myndighet vidtar i syfte att utféra dessa uppdrag
eller uppfylla dessa ligganden en legal grund som har offentliggjorts
genom tydliga, precisa och férutsebara regler.

I férarbetena till lagen om hilsodataregister uttalar regeringen att
samtliga de indamail {6r vilka personuppgifter behandlas i ett hilso-
dataregister ir av hogt samhilleligt intresse.® Aven Socialdataskydds-
utredningen bedémer att behandlingen av personuppgifter 1 hilsodata-
register utgdr en uppgift av allmint intresse.”” Regeringen invinder
inte mot denna bedémning i det efterféljande lagstiftningsarbetet.”
Aven den behandling som sker inom ramen for att ta fram officiell
statistik med grund i de uppgifter som samlas in till hilsodataregister
anses utgdra en uppgift av allmint intresse.”

Vikan konstatera att regeringen vid flera tillfillen bedémt att den
behandling av personuppgifter som gérs 1 hilsodataregister ir n6d-
vindig for att utféra en uppgift av allmint intresse. Vi har inte funnit
nigra skil att fringd denna bedémning. Detta utesluter dock inte att
dven andra rittsliga grunder kan vara tillimpliga i vissa delar av en
behandling.

For att en statlig myndighet ska f3 behandla personuppgifter i
syfte att utféra en uppgift av allmint intresse krivs att den rittsliga
grunden ir faststilld 1 svensk ritt eller 1 unionsritten. I dag regleras
uppgiften att féra hilsodataregister i lagen om hilsodataregister och
i anslutande férordningar. Det nya regelverket for hilsodataregister
som vi féresldr kommer utformas pd ett liknande sitt.

En statlig myndighets uppgift att féra ett hilsodataregister kan
ocksd regleras i myndighetens instruktion. Samma sak giller 1 frigan
om ansvar for att ta fram officiell statistik. Att Socialstyrelsen sir-
skilt ska ansvara for officiell statistik och hilsodataregister framgar
av 5 § 2 och 3 férordningen (2015:284) med instruktion f6r Social-
styrelsen. For Socialstyrelsen preciseras ocksd den rittsliga grunden
ytterligare 1 myndighetens instruktion genom regleringen i 4 § 7. Dir

% A. prop., s. 57.

3¢ Prop. 1997/98:108, s. 48.

37SOU 2017 :66, s. 500.

3 Prop. 2017/18:171, s. 133.

3 Prop. 2017/18:107, Andringar i vissa forfattningar inom Finansdepartementets ansvarsomride
med anledning av EU:s dataskyddsreform, s. 26.
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framgar bland annat att myndigheten ska f6lja, analysera och rappor-
tera om hilsa och hilso- och sjukvird genom statistikframstillning,
uppfoljning, utvirdering och epidemiologiska studier. Socialstyrelsen
ansvarar ocksd for att ta fram och utveckla statistik och register inom
sitt verksamhetsomrade, 6 § 1 samma f6érordning. Nir det géller Social-
styrelsens ansvar f6r den officiella statistiken regleras den uppgiften
ocksd i lagen om den officiella statistiken och férordningen (2001:100)
om den officiella statistiken.

Vi kan konstatera att uppgiften att fora vart och ett av de hilso-
dataregister som kommer att omfattas av det nya regelverket ir re-
glerad 1 svensk ritt pd ett sitt som med god marginal uppfyller de
krav som dataskyddsférordningen stiller i artikel 6.3.

4.7.3  Rattslig forpliktelse

Utredningens bedomning: Uppgiftsskyldigheter som foljer av
regelverket om hilsodataregister och utlimnande av uppgifter i
hilsodataregister som sker vid sidan av offentlighetsprincipen, ut-
gor behandling av personuppgifter som ir nodvindig for att full-
gora en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige.
Skyldigheten att limna uppgifter till respektive frin ett hilsodata-
register dr, och kommer fortsatt vara, reglerat i svensk ritt pd ett
sitt som Overensstimmer med kraven 1 dataskyddsférordningen.

En behandling som ir nédvindig f6r att en personuppgiftsansvarig
ska kunna fullgéra en rittslig forpliktelse utgor en tilldten riteslig
grund for personuppgiftsbehandling enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskydds-
férordningen. Den rittsliga férpliktelsen ska vara faststilld i unions-
ritten eller 1 en medlemsstats nationella ritt som den personupp-
giftsansvarige omfattas av och syftet med behandlingen ska faststillas
1 den rittsliga grunden, artikel 6.3. Vigledning fér tillimpningen av
artikel 6.1 ¢ finns 12 kap. 1 § dataskyddslagen. Enligt den bestimmel-
sen far personuppgifter behandlas f6r att fullgora en rittslig forplik-
telse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller
av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan férfattning.

En rittslig forpliktelse kan avse en forfattningsreglerad skyldighet
fér en myndighet att limna ut uppgifter till en annan myndighet eller
till nigon annan aktor. En sddan skyldighet kan regleras sirskilt men
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kan ocksd f6lja av de mer generella bestimmelserna 1 6 kap. 4 och
5 §§ OSL. Socialstyrelsen har en omfattande verksamhet avseende ut-
limnande av uppgifter frin sina hilsodataregister. Utlimnandena ir
ofta av den karaktiren att de inte stédjer sig pd offentlighetsprincipen
12 kap. tryckfrihetsforordningen utan snarare pd den skyldighet som
regleras 16 kap. OSL. Den rittsliga grunden f6r en sddan verksamhet
bér 1 huvudsak utgoras av en rittslig forpliktelse.

I regelverket om hilsodataregister finns bestimmelser om upp-
giftsskyldighet som giller for bland annat virdgivare. Av dessa be-
stimmelser foljer att en virdgivare ska limna vissa uppgifter till hilso-
dataregister. I det regelverk vi féreslir kommer uppgiftsskyldigheter
till ett hilsodataregister regleras pd ett liknande sitt. Viss uppgifts-
skyldighet f6r kommuner och regioner finns ocksi reglerat i lagen
om den officiella statistiken och férordningen om den officiella stati-
stiken. Den personuppgiftsbehandling som sker f6r att fullfélja de
angivna uppgiftsskyldigheterna ir nédvindig f6r att uppfylla en ritts-
lig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen.

Sammanfattningsvis bedomer vi att den behandling av person-
uppgifter som utférs for att uppfylla de uppgiftsskyldigheter som
1 dag finns reglerade likvil som de vi avser att f6resld utfors for att
uppfylla en rittslig forpliktelse. Uppgiftsskyldigheterna ir reglerade
1 svensk ritt pd ett sitt som 6verensstimmer med de krav som data-
skyddsforordningen stiller upp 1 artikel 6.3.

4.8 EU:s forordning om ett europeiskt
hadlsodataomrade

4.8.1  Syftet med EHDS

Det pdgir ett intensivt arbete pA EU-niva nir det giller delning av
hilsodata. Ett centralt regelverk i detta arbete ir den kommande EU-
férordningen om ett europeiskt hilsodataomrade, férkortad EHDS.
Syftet med férordningen idr att 6ka tillgdngen till och delning av hilso-
data bdde inom hilso- och sjukvdrden, s.k. primiranvindning, och
for exempelvis forskning, innovation och beslutsfattande, s.k. sekun-
diranvindning. Vidare syftar forordningen till att stirka individens
insyn och méjlighet till kontroll éver sina egna hilsodata.
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4.8.2 Primaranvandning av hdlsodata

Primiranvindning av hilsodata innefattar frimst den anvindning av
hilsodata som sker hos hilso- och sjukvirdens aktérer i samband med
vird och behandling av patienter. EHDS reglerar bland annat tillging
till och 6verféring av hilsodata fér primiranvindning. Syftet ir att
hilso- och sjukvardspersonal ska ha tillgdng till hilsodata som rér den
patient de behandlar, oberoende av i vilken medlemsstat som behand-
lingen ges. EHDS reglerar ocksa vilka prioriterade kategorier av hilso-
data som ska kunna ges tillging till och 6verforas. Det handlar bland
annat om patientdversikter, e-recept, medicinska bilder, laboratorie-
resultat och epikriser. For att mojliggdra utbyte av dessa datakate-
gorier stills krav pd interoperabilitet, dataportabilitet och sikerhet
for s.k. EHR-system (electronic health record system). Vilka tekniska
specifikationer som kommer att gilla for de prioriterade kategorierna
av hilsodata avser kommissionen att besluta om 1 genomférandeakt.
En effekt av EHDS ir siledes att de EHR-system som anviinds i med-
lemsstaterna behéver uppfylla kraven pd interoperabilitet och siker-
het f6r att hilsodata ska kunna delas.

4.8.3 Sekunddranvandning av halsodata

EHDS innehéller bestimmelser som syftar till att underlitta sekun-
diranvindning av hilsodata f6r vissa indamail, diribland forskning,
utveckling och innovation, beslutsfattande, statistik, utbildning samt
folkhilsoinsatser, som skydd mot allvarliga och grinséverskridande
hilsohot. Férordningen reglerar vilka data som ska kunna géras till-
gingliga for sekundiranvindning. Det handlar dels om samma slag
av data som ingdr 1 de prioriterade kategorierna fér priméiranvind-
ning, dels ytterligare en stor miangd olika kategorier som exempelvis
genetiska data, register dver hilsodata éver hela befolkningen, data
frin medicinska register och data om faktorer som pdverkar hilsan,
inklusive sociala, miljomissiga och beteendemissiga bestimnings-
faktorer for hilsan. Kommissionen far i genomférandeakter faststilla
minimispecifikationer f6r datamingder med stor pdverkan (datasets
of high impact) f6r sekundiranvindningen av elektroniska hilsodata.
Kommissionen ska di beakta unionens befintliga infrastrukturer,
standarder, riktlinjer och rekommendationer. Vilka uppgiftskatego-
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rier som utgdr datamingder med stor pdverkan forutses faststillas i1
samma genomférandeakter.

Hilsodata f6r sekundiranvindning ska i forsta hand tillginglig-
goras 1 anonymiserad form eller som statistik. I den mén uppgifter
behévs pd individnivd, exempelvis 6r forskning, ska de tillginglig-
goras 1 anonymiserad eller pseudonymiserad form 1 s.k. sikra behand-
lingsmiljéer.

4.8.4  Nagra olika roller och funktioner som foljer av EHDS

Varje medlemsstat ska utse ett eller flera organ som ansvarar f6r till-
ging till hilsodata och med vissa utpekade arbetsuppgifter avseende
sekundiranvindningen av hilsodata (health data access body). EHDS
stiller ocksd krav pd att organet med ansvar f6r tillgdng till hilsodata
bland annat ska ta emot och préva hilsodataanvindares (health data
user) ansokningar om tillstind fér sekundiranvindning av hilso-
data. Nir tillstdnd har beviljats ska tillgdngen till hilsodata ges i en
siker behandlingsmiljo. De hilsodata som gors tillgingliga himtas
frdn s.k. hilsodatainnehavare (health data holder). En hilsodatainne-
havare ansvarar for hilsodata som ska kunna tillgingliggéras for
sekundiranvindning. En hilsodatainnehavare kan vara exempelvis
en hilso- och sjukvirdsaktér, statlig myndighet eller en akademisk
institution. En medlemsstat kan 1 nationell reglering faststilla att vissa
skyldigheter som ankommer p4 vissa hilsodatainnehavare ska full-
goras av hilsodataférmedlare (health data intermediation entities).
Vidare ska varje medlemsstat utse en nationell kontaktpunkt (national
contact point) f6r den grinsdverskridande infrastrukturen fér sekun-
diranvindningen. En s.k. bokstavsutredare har {6r nirvarande i1 upp-
drag att mojliggoéra en nationell digital infrastruktur for hilsodata.
I uppdraget ingdr bland annat att analysera och foresl ett eller flera
organ som ska ha ansvar for tillgdng till hilsodata samt en nationell
kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning av hilsodata.*

4 Uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur for hilsodata, dnr $2024/00100.
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4.8.5 Budgetdra konsekvenser av EHDS

I EU-kommissionens konsekvensanalys*' av férslaget till EHDS fram-
gir att kommissionens dtaganden som foljer av forslaget sammantaget
kommer att kosta 220 miljoner euro. Kostnaderna fér att genomfora
dtgirder f6r sekundiranvindning av hilsodata beriknas uppga till
96 miljoner av totalsumman. Kostnaderna for att bland annat genom-
fora de krav som stills pd EHR-system beriknas uppg till 14 miljo-
ner euro. Ataganden som f8ljer av forslaget till EHDS kommer ocks4
att medféra kostnader f6r medlemsstaterna, bland annat nir det giller
att ansluta sig till infrastrukturen inom ramen fér det europeiska
hilsodataomridet. Dessa kostnader kommer delvis att finansieras av
EU:s finansieringsprogram som kompletterar EU4Health-program-
met. Inom ramen f6r det tidigare nimnda uppdraget att mojliggora
en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata har det gjorts en an-
sats att berikna kostnaderna f6r genomférandet av EHDS 1 sin hel-
het och limna forslag pd finansiering.

4.8.6  Hur forhaller sig EHDS till ett nytt
regelverk for halsodataregister?

Utredningens bedomning: EHDS och regelverket om hilsodata-
register ir parallella rittsliga regleringar som kan tillimpas fristé-
ende frin varandra. Regleringen i EHDS har dock potential att
effektivisera behandlingen av personuppgifter i hilsodataregister.
Det nya regelverket f6r hilsodataregister har i sin tur potential
att effektivisera det nationella genomférandet av EHDS.

Forslaget till EHDS f6rutses pd mdnga sitt reformera nuvarande
mojligheter att utbyta, anvinda och &teranvinda hilsodata. Férord-
ningen kommer vara direkt tillimplig i medlemsstaterna men medfor
sannolikt behov av kompletterande nationell reglering for att genom-
foras fullt ut. Férordningen vintas antas under innevarande 4r. For-
ordningen ska bérja tillimpas stegvis efter ikrafttridandet. Den 6ver-
vigande delen av de bestimmelser som rér sekundiranvindning av
hilsodata ska borja tillimpas fyra r efter att férordningen har tritt

# Forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om ett europeiskt hilsodataomride,
2022/0140 (COD). Se dven Regeringskansliets Faktapromemoria 2021/22:FPM97, Férordning
om det europeiska hilsodataomridet.
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1 kraft. I virt arbete med att foresld ett nytt regelverk for hilsodata-
register har vi att striva efter att inte ta fram nigra bestimmelser som
kan formodas std 1 strid med EHDS eller kommande kompletterande
nationell reglering.

En utgdngspunkt i EHDS ir att férordningen inte ska pdverka
unionsrittsliga eller nationella bestimmelser om elektronisk behand-
ling av hilsodata som syftar till att bland annat ge tillgdng till allminna
handlingar. Férordningen ska inte heller piverka sirskilda bestim-
melser 1 unionsritten eller den nationella ritten som reglerar ritten
till tillgdng och vidareanvindning av hilsodata fér bland annat myn-
digheter och vissa andra aktérer som utfor en uppgift av allmint in-
tresse. Vi uppfattar att denna reglering bér innebira att EHDS och
regelverk om behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister ska
betraktas som tvd parallella rittsliga system dir regelverket om hilso-
dataregister kan tillimpas fristiende frin regleringen i EHDS. Ectt skil
som stirker denna uppfattning ir att EHDS inte reglerar register i
sig utan endast att hilsodata ska kunna goras tillgingliga for sekun-
diranvindning och hur det ska ske. Huruvida dessa hilsodata finns
1 hilsodataregister eller i ett patientjournalsystem saknar betydelse.
Regelverket som styr hilsodataregister ir 1 stillet inriktat pd vilka
uppgifter som far behandlas i ett register och f6r vilka indam3l. En
annan sak ir att regelverken gemensamt kan bidra till en effektivare
struktur for att tillgingliggdra hilsodata f6r vidareanvindning 1 olika
syften.

Nir det giller EHDS reglering av primiranvindning av hilsodata
kan kraven fér de prioriterade datakategorierna och kraven avseende
interoperabilitet och sikerhet vintas bidra till en mer effektiv och
enhetlig insamling av uppgifter till nationella hilsodataregister. Det
giller forstds under forutsittning att en registeransvarig myndighet
anpassar sin insamling av uppgifter frin virdgivare till de gemensamma
specifikationer och standarder som kommer att anvindas 1 EHR-
systemen.

Nir det giller EHDS reglering av sekundiranvindning av hilso-
data uppfattar vi att den nationella regleringen av hilsodataregister
kan mojliggora ett mer effektivt tillgingliggérande av data. Bide vérd-
givare som ansvarar f6r hilsodata och en statlig myndighet som an-
svarar for hilsodataregister kommer att vara hilsodatainnehavare en-
ligt EHDS. Det innebir att en hilsodataanvindare har ritt att begira
tillgdng till de uppgiftskategorier som omfattas av EHDS bdde frin
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virdgivare och frin en hilsodataregisteransvarig myndighet. Till skill-
nad frin de data som en virdgivare innehar ir dock ett hilsodata-
register rikstickande, vilket innebir att specifika datamingder kan
ullgingliggoras avseende hela Sveriges befolkning frén en och samma
hilsodatainnehavare. Dirtill ir uppgifter i hilsodataregister anpassade
for storskalig vidareanvindning och héller dirfér hogre kvalitet i detta
hinseende. I ljuset av detta ir det rimligt att anta att en hilsodata-
anvindare 1 férsta hand kommer att begira tillging till hilsodata som
finns 1 hilsodataregister, dven om samma hilsodata finns hos vird-
givare.
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5 Utdkad insamling av uppgifter
fran dppenvarden

5.1 Vart uppdrag

I vart uppdrag ingdr att analysera regelverket for hilsodataregister
och foresl3 regler f6r behandling av personuppgifter

e frin primirvirden,

e om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade
oppenvarden, och

e om vintetider och virdkoer.

Forslagen ska omfatta uppgifter frin alla virdgivare, offentliga sdvil
som privata, och s lingt som mojligt minska risken f6r 6kad admi-
nistration for hilso- och sjukvirden.

I detta kapitel redogor vi for férutsittningarna f6r insamling av
uppgifter frin primirvirden och om samtliga patienter som behand-
las inom den specialiserade 6ppenvarden. Avsnitt 5.5.3 innehdller
sirskilda 6verviganden kring insamling av uppgifter om likares ordi-
nering av sjukskrivning och utfirdande av likarintyg. Insamling av
uppgifter om vintetider och virdkder hanteras separat i kapitel 6.

5.2 En decentraliserad och mangfasetterad
hélso- och sjukvard

5.2.1  Halso- och sjukvard ar under stiandig utveckling

Hilso- och sjukvird 1 offentlig regi har funnits i olika former sedan
1600-talet, men det var forst pd 1930-talet som den moderna sjuk-
virden med mottagningar dver hela landet, specialiseringar och 6ppen
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vard borjade ta form. Fram till slutet av 1970-talet handlade utveck-
lingen av virden om expansion och att bygga upp ett system dir smd
lasarett och provinsiallikare ersattes av stora sjukhus och primirvird
som omfattade flera olika professioner. Direfter skiftade fokus i
virdpolitiken frin att tillhandahilla mer vird, till att i stillet styra
och tillgingliggéra den vird som fanns pa plats.

Med den forsta svenska hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) in-
fordes for forsta gdngen ett konkret mél for hilso- och sjukvarden,
nimligen en god hilsa och en vird pa lika villkor f6r hela befolk-
ningen. Ett mil som fortfarande giller och som framgdr av den nu-
varande hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30), se 3 kap. 1 § forsta
stycket. Med 1982 &rs hilso- och sjukvirdslag 6kade landstingens
sjilvbestimmande och decentraliseringen av vrden. Under 2000-talet
har samhillsutvecklingen tillsammans med den medicinska och tek-
nologiska utvecklingen inneburit nya mojligheter att utveckla hilso-
och sjukvirden. Fér nirvarande pdgdr en omstillning som syftar till
att hilso- och sjukvirden, med bibehillen eller 6kad kvalitet, ska
kunna méta den demografiska utvecklingen och samtidigt ha kon-
troll 6ver kostnaderna for hilso- och sjukvirden. En central del i
denna omstillning ir att primirvarden behover byggas ut f6r att ut-
gora navet 1 svensk hilso- och sjukvird.

Utvecklingen har ocksg inneburit att hilso- och sjukvérd kan er-
bjudas och utféras pd distans. Utgdngspunkten ir att patienter inte
ska behova ta sig till en fysisk mottagning om det inte dr nédvindigt.
I promemorian Effektiv och behovsbaserad digital vird (Ds 2023:27)
foreslds dndringar 1 hilso- och sjukvirdslagen som innebir att re-
gionerna ska erbjuda 6ppen vird genom distanskontakt om det inte
bedéms vara nédvindigt att vrden utférs vid ett fysiskt besok.

Ansvaret {or att erbjuda hilso- och sjukvidrd i landet 8ligger det
offentliga med regioner och kommuner som huvudmin. Den som
bedriver hilso- och sjukvird kallas virdgivare och kan vara en offent-
lig eller privat aktér. Det stdr huvudmannen fritt att bestimma hur
hilso- och sjukvirden inom det egna ansvarsomridet ska bedrivas
och tillhandahéllas. Det innebir bland annat att varje region eller kom-
mun sjilv bestimmer 1 vilken utstrickning hilso- och sjukvirden ska
bedrivas i egen eller 1 annans regi. Ofta bedrivs regional och kommunal
hilso- och sjukvédrd av bide offentliga och privata virdgivare. De pri-
vata virdgivarna utgér en varierad skara vad giller storlek och dven
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organisationsform, allt frin aktiebolag och stiftelser till idéburna
organisationer och enskilda firmor.

En vardgivare kan bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet inom
sluten eller 6ppen vird, eller inom bidda virdnivierna. I den pigdende
omstillningen av hilso- och sjukvirden tillsammans med den medi-
cinska och teknologiska utvecklingen har det visat sig bli allt svirare
att dra tydliga grinser fér vird och behandling som traditionellt har
utforts 1 sluten vird och som numera kan utféras inom ramen for
oppen vird. Aven grinserna mellan specialiserad 6ppenvérd och pri-
mirvard har successivt férskjutits.

Den slutna virden definieras som hilso- och sjukvird som ges till
en patient som ir intagen vid en virdinrittning, 2 kap. 4 § hilso- och
sjukvdrdslagen. Sluten vird bedrivs frimst pd sjukhus eller motsvar-
ande vardinrittningar med regionen som huvudman. Den 6ppna vér-
den ir uppdelad i specialiserad vird och primirvird. Oppenvirden
beskrivs nirmare 1 avsnitt 5.2.2.

Oavsett sluten eller 6ppen vird inleds all hilso- och sjukvird med
en virdkontake, dvs. att patienten p8 eget initiativ eller pd annat sitt
tar eller kommer i1 kontakt med hilso- och sjukvirden. I sluten vard
blir en virdkontakt till ett virdtillfille, exempelvis nir en patient
skrivs in for vird och behandling pa ett sjukhus. I 6ppen vird leder
den inledande virdkontakten till vad man kallar v8rdkontakt i 6ppen
vard, exempelvis ett mottagningsbesdk, ett hembesok eller en distans-
kontakt. Manga patienter rér sig sdvil mellan som inom de olika vérd-
nivierna.

Hilso- och sjukvdrd kriver manga olika professioner, bdde medi-
cinskt utbildad personal och annan personal som assisterar och pd
olika sitt bistdr 1 hilso- och sjukvirdsverksamheten. Bland den medi-
cinskt utbildade personalen finns bide allmin medicinsk kompetens
och annan medicinsk specialistkompetens. Yrken dir medicinsk ut-
bildning krivs ir ofta kopplade till en yrkeslegitimation, som likare,
sjukskoterska, fysioterapeut och arbetsterapeut, eller en skyddad yrkes-
titel som underskéterska. Bland 6vrig hilso- och sjukvardspersonal,
som frimst assisterar och bitrider finns bland annat vrdbitriden och
skotare. Ar 2021 var omkring 290 000 yrkeslegitimerade personer
verksamma inom hilso- och sjukvidrden, diribland 45 904 likare,
131 403 sjukskéterskor, 17 527 fysioterapeuter, 11 449 psykologer och
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9 550 arbetsterapeuter.' Hilso- och sjukvirdspersonalen och deras
ansvar beskrivs nirmare i avsnitt 5.2.3.

5.2.2  Vad ar 6ppen vard?
Oppen vird

Av legaldefinitionen i 2 kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen foljer att
oppen vard ir all annan hilso- och sjukvird som inte ir sluten vard.
For ytterligare vigledning har Socialstyrelsen inom ramen for sitt
ansvar att samordna terminologin inom fackomridet vird och om-
sorg tagit fram en nigot mer utvecklad beskrivning. I Socialstyrel-
sens termbank beskrivs 6ppen vird som hilso- och sjukvard nir den
ges till en patient vars tillstdnd medger att aktuell virdinsats forvin-
tas kunna avslutas inom ett begrinsat antal timmar. Den angivna
tidsgrinsen tyder pd att oppen vird inte ska avse vird och behandling
som kriver att patienten ir intagen pi en virdinrittning. Oppen vird
ir uppdelad i specialiserad vird och primirvird. Den f6érstnimnda ir
dessutom uppdelad 1 underkategorierna specialiserad somatisk re-
spektive psykiatrisk 6ppenvird. Dessa undergrupper definieras dock
inte sirskilt 1 hilso- och sjukvirdslagen. I Socialstyrelsens termbank
beskrivs specialiserad vird som hilso- och sjukvdrdsverksamhet som
kriver mer specialiserade dtgirder in vad som kan ges 1 primirvard.

Specialiserad 6ppenvard

Regionerna ansvarar for att erbjuda specialiserad 6ppenvédrd. Sddan
vird kan bedrivas av bdde offentliga och privata virdgivare, dvs. i
regionens egen regi eller i annans regi. Specialiserad 6ppenvard avser
hilso- och sjukvird som kriver mer specialiserade &tgirder in vad
som kan ges 1 primirvarden, bide vad giller utrustning och kompe-
tens. P4 specialistmottagningar arbetar bide legitimerad och annan
hilso- och sjukvardspersonal. Inom den specialiserade 6ppenvirden
moter en patient nistan lika ofta en likare som nigon annan yrkes-
kategori. Ar 2021 genomférdes 60 procent av virdkontakterna inom

! Socialstyrelsens statistikdatabas, statistik &r 2021 frin registret ver legitimerad hilso- och
sjukvirdspersonal och personal med bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskéterska
(HOSP) utifrin variablerna hilso- och sjukvirdspersonal, riket, offentlig och privat regi, alla
sysselsatta, alla niringsgrenar, 3lder och bida kénen.

142



SOU 2024:57 Utodkad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

den specialiserade somatiska 6ppenvérden av likare och 40 procent
av annan hilso- och sjukvirdspersonal.”

Specialiserad 6ppenvérd bedrivs inom merparten av medicinska
specialiteter, som hudrelaterade sjukdomar och skador, allergier, 6gon-
sjukdomar, fysisk rehabilitering samt gynekologi och sexuell hilsa. For
att 13 tillgdng till specialiserad 6ppenvard krivs ofta, men inte alltid, en
remiss. Viss specialiserad dppenvérd bedrivs 1 relativt stor utstrick-
ning av privata vardgivare, exempelvis fysioterapi och psykologiska
behandlingar. Dessa aktorer bedriver ofta sin verksamhet pd uppdrag
av eller genom avtal med regionerna.

Det finns dven hilso- och sjukvirdsverksamhet som 1 och for sig
ir av specialiserad 6ppenvirdskaraktir eftersom den kriver specialist-
kompetens, men dir behandlingen inte ir medicinskt motiverad. Sa-
dan verksamhet omfattas inte av det offentligas ansvar att erbjuda och
tillhandahlla vird och behandling. Ett sddant exempel ir estetiska
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar.

Om estetiska ingrepp och behandlingar

Hilso- och sjukvérd ir ett vitt begrepp som definieras pd olika sitt i
olika forfattningar. Definitionerna ir anpassade utifrin syftet med
en forfattning, exempelvis att frimja patientsikerhet eller att orga-
nisera eller bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet. Det innebir att
dven vird och behandling som inte ir medicinskt motiverad kan om-
fattas av det som bendmns hilso- och sjukvérd. Ett sidant omrade ir
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
S&dan verksamhet innehéller medicinska dtgirder i form av exempel-
vis kirurgi och injektioner, men ligger utanfér den hilso- och sjuk-
vard som ska erbjudas av regioner och kommuner enligt hilso- och
sjukvirdslagstiftningen. Sedan ar 2021 regleras denna typ av verk-
samhet 1 lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar och férordningen (2021:367) om este-
tiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Syftet
med regelverket ir att stirka skyddet f6r den enskildes liv och hilsa
vid kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar. Av lagen framgér
att det endast ir legitimerad likare eller legitimerad tandlikare med
bevis om specialistkompetens som far utfora estetiska kirurgiska in-

2 Sveriges Kommuner och Regioner, Verksamhetsstatistiken r 2021.
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grepp, 8 § forsta stycket 1 nimnda lag. Estetiska injektionsbehand-
lingar far utféras endast av legitimerad likare, tandlikare eller sjuk-
skoterska, 8 § andra stycket. Verksamheter som utfor estetiska ingrepp
och behandlingar omfattas i stor utstrickning av hilso- och sjukvirds-
lagstiftningen. Bland annat giller patientsikerhetslagen (2010:659),
patientdatalagen (2008:355), patientskadelagen (1996:799), vissa be-
stimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen samt flera av Socialstyrelsens
toreskrifter, exempelvis Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hilso- och sjukvirden. Verksamheter som erbjuder och
utfor estetiska ingrepp och behandlingar omfattas i sin roll som vérd-
givare ocksd av Inspektionen fér vdrd och omsorgs (IVO) tillsyns-
ansvar.

Primirvard

Primirvard ir 6ppen vird som ges utan avgrinsning nir det giller
sjukdomar, lder eller patientgrupper. Primirvirden svarar {or be-
hovet av dtgirder 1 form av medicinsk bedémning och behandling,
omvérdnad, férebyggande arbete och rehabilitering som inte kriver
sirskilda medicinska eller tekniska resurser eller nigon annan sirskild
kompetens, 2 kap. 6 § hilso- och sjukvirdslagen. Kinnetecknande fér
primirvirden dr att den hanterar ett brett diagnospanorama och att
verksamheten ska kunna utreda och behandla bide akuta och kroniska
sjukdomar. Samtidigt ska primirvirden ocksd bedriva férebyggande
arbete. Primirvirden ir dirmed den virdniva som tillhandahiller den
mest mingfasetterade hilso- och sjukvérden.

Uttrycket primirvird har i mdnga sammanhang ansetts vara syno-
nymt med allminmedicinsk verksamhet lokaliserad till virdcentraler.
Av prop. 1994/95:195 Primdrvdrd, privata vdrdgivare m.m., s. 46,
framgdr dock att primirvard inte ska beteckna en organisationsform
utan en virdnivd som ska kunna tillgodose befolkningens basala be-
hov av hilso- och sjukvdrd. Sedan den 1 juli 2021 ir primirvardens
grunduppdrag forfattningsreglerat i kapitel 13 a1 hilso- och sjukvérds-
lagen. Uppdraget innebir att regioner och kommuner inom ramen
for verksamhet som utgor primirvard sirskilt ska
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1. tillhandahilla de hilso- och sjukvirdstjinster som krivs for att
tillgodose vanligt férekommande virdbehov,

2. se till att virden dr lite tillginglig,

3. tillhandahdlla forebyggande insatser utifrin sdvil befolkningens
behov som patientens individuella behov och férutsittningar,

4. tillhandahlla rehabiliterande insatser utifrin patientens individu-
ella behov och forutsittningar,

5. samordna olika insatser for patienten 1 de fall det ir mest inda-
mélsenligt att samordningen sker inom primirvérden, och

6. mojliggdra medverkan vid genomférande av forskningsarbete.

Definitionen av primirvard ir bred till sin karaktir och priméirvirdens
uppdrag omfattar minga olika hilso- och sjukvirdsverksamheter. Pri-
mirvird kan bedrivas vid exempelvis virdcentraler, médra- och barna-
vardsmottagningar, samt vid sirskilda mottagningar eller inrittningar
for behandling av arbetsterapeut, psykolog, logoped eller fysiotera-
peut. Utanfor det regionala och kommunala huvudmannaskapet fér
primirvdrd finns dven annan hilso- och sjukvirdsverksamhet av pri-
mirvirdskaraktir, exempelvis elevhilsa och foretagshilsovard.

Primirvird ska erbjudas av bade regioner och kommuner, vilket
innebir ett delat ansvar. Regionerna ir huvudmin och ansvarar for
att erbjuda hilso- och sjukvird inom sina respektive geografiska om-
rdden. Varje kommun ansvarar f6r att erbjuda s.k. kommunal hilso-
och sjukvdrd i den egna kommunen. Regionernas ansvar f6r primir-
vard omfattar medicinska, omvirdnads- och rehabiliterande insatser
vid bland annat vdrdcentraler, hemsjukvard, likarinsatser pd sirskilt
boende for idldre, barn- och médrahilsovard och primirvirdsrehabi-
litering. Kommunernas ansvar omfattar samma typ av insatser men i
en avgrinsad kontext, frimst i sirskilda boenden, dagverksamheter
och under vissa forutsittningar dven s.k. hemsjukvard. Det kommu-
nala ansvaret avser dock endast sddan vird som utférs av hilso- och
sjukvirdspersonal som inte dr likare. Trots att huvudminnens ansvar
for det som utgdr primirvard skiljer sig dt dr primirvarden ett gemen-
samt dtagande f6r regioner och kommuner.

Primirvirdens utforare bestdr av bide offentliga och privata vrd-
givare. Offentliga virdgivare bedriver sin hilso- och sjukvirdsverk-
samhet 1 regional eller kommunal regi med regionen eller kommunen
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som huvudman. Privata virdgivare som bedriver primirvirdsverk-
samhet kan gora det pd uppdrag av eller genom avtal med en region
eller kommun. De privata virdgivarna kan ocksd bedriva sin hilso-
och sjukvardsverksamhet med egen finansiering och di utanfor det
regionala eller kommunala huvudmannaskapet. Det ena utesluter inte
det andra, dvs. bida kan férekomma hos en och samma vérdgivare.

Om primérvdrd med kommunen som huvudman

Kommunen ska erbjuda en god hilso- och sjukvird &t den som efter
beslut av kommunen bor 1 exempelvis ett s.k. sirskilt boende for
ildre eller ett boende med sirskild service f6r minniskor som av
fysiska, psykiska eller andra skil méter betydande svrigheter i sin
livsféring.” Kommunen far ocksd erbjuda den som vistas i kommu-
nen s.k. hemsjukvird, dvs. hilso- och sjukvird 1 ordinirt boende och
i s.k. bistdindsbedémda trygghetsboenden.*

Fo6r att en kommun ska ansvara fér hemsjukvard 1 ordinirt bo-
ende och i trygghetsboende krivs att regionen genom en éverens-
kommelse 6verldter skyldigheten att erbjuda sidan vird till kommu-
nen. Overenskommelsen fir inte avse ansvar for hilso- och sjukvird
som ges av likare. Regionen ansvarar alltid {or att avsitta nédvindiga
likarresurser till den kommunala hilso- och sjukvirden.’

Utgdngspunkten f6r den kommunala hilso- och sjukvirden ir den
si kallade ddelreformen frin 1992.° Genom den fick kommunerna
ansvar for viss hilso- och sjukvdrd av idldre personer och personer
med funktionsnedsittning. Den kommunala hilso- och sjukvirden
ir en viktig del i den samlade hilso- och sjukvarden f6ér personer med
omfattande vird- och omsorgsbehov. Merparten av de som erhéller
kommunal hilso- och sjukvérd ir ildre personer och personer med
funktionsnedsittning. Dessa grupper har i stor utstrickning ocks3 in-
satser inom socialtjinsten samt behov av regional hilso- och sjuk-
vérd, framfér allt likarkontakter och virdkontakter som kriver spe-
cialistkompetens eller sirskilda medicinska resurser.

Kommunal hilso- och sjukvird utférs av bide legitimerad perso-
nal, som sjukskoterskor, arbetsterapeuter och fysioterapeuter, och

312 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen.

+12 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen.

514 kap. 1 § och 16 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen.

¢ Prop. 1990/91:14, Om ansvaret for service och vérd till dldre och handikappade m.m.
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annan hilso- och sjukvardspersonal, som underskéterskor och vard-
bitriden. Den kommunala hilso- och sjukvarden har ett brett uppdrag
och omfattar allt frin olika slags omvardnadsitgirder som siromligg-
ning, hjilp med medicinering och kateterbyten, till behandling, habi-
litering och rehabilitering i form av bland annat trining av funktions-
och akuivitetsformdga, samtalsstdd och hjilpmedelshantering.

Andra aktérer med ansvar att tillhandabdlla hilso- och sjukvdrd
av primdrvdrdskaraktdr

Det finns andra aktdrer in regioner och kommuner, som ansvarar
for att tillhandahilla hilso- och sjukvird. En skolhuvudman har
exempelvis ansvar for att det finns medicinsk elevhilsa. Ett liknande
ansvar giller {6r arbetsgivare som ska tillhandah8lla och anvinda
foretagshilsovird som en del i det systematiska arbetsmiljoarbetet.
Aven en statlig myndighet kan ha ansvar f6r att tillhandah$lla hilso-
och sjukvdrd inom ramen fér sin verksamhet.

For elever i férskoleklass, grundskolan, anpassade grundskolan,
sameskolan, specialskolan, gymnasieskolan och anpassade gymnasie-
skolan ska det finnas elevhilsa. Elevhilsan ska omfatta medicinska,
psykologiska, psykosociala och specialpedagogiska insatser och ska
frimst vara férebyggande och hilsofrimjande. Elevhilsans arbete ska
bedrivas pd individ-, grupp- och skolenhetsniva och ske 1 samverkan
med lirare och 6vrig personal. Vid behov ska elevhilsan samverka med
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Fér medicinska, psykolo-
giska, psykosociala och specialpedagogiska insatser ska det finnas
tillgdng till skollikare, skolskéterska, psykolog, kurator och special-
pedagog eller speciallirare. Elevhilsans medicinska insatser bestar av
bland annat skollikare och skolskéterska och utgor en sjilvstindig
verksamhetsgren inom elevhilsan. De medicinska insatserna 1 elev-
hilsan avser hilsobesok for eleverna, vaccinationer enligt nationellt
faststillda program och enklare sjukvirdsinsatser, som omplastring
eller preliminira bedémningar av smirre olyckor under utbildnings-
momenten.” Kravet att som skolhuvudman tillhandahélla elevhilsa
och elevhilsans inneh&ll framgdr av 2 kap. 25 § skollagen (2010:800).

Skolhilsovirdens uppdrag har under dren &terspeglat hilsoutveck-
lingen i landet. I takt med bland annat en férbittrad folkhilsa och en

7 Prop. 2009/10:165, Den nya skollagen — For kunskap, valfribet och trygghet, s. 277.
P ) & p. Y88

147



Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden SOU 2024:57

forindrad syn pd sjukdomsbilden och hilsoutvecklingen hos barn
och unga har hilsofrimjande och férebyggande dtgirder kommit att
betonas 1 allt hégre grad i skolhilsovirdens uppdrag. Skollikarens
roll har ocksd férskjutits frin infektionssjukdomar till psykosociala
hilsotillstdnd samt fran ett individperspektiv till ett mer gruppinrik-
tat perspektiv med fokus pd arbetsmiljofrigor fér eleverna.® Den
verksamhet som utférs av skollikare och skolskoterskor definieras
vanligtvis som hilso- och sjukvird av primirvardskaraktir, exempel-
vis syn- och horselundersokningar, vaccinationer, hilsosamtal och
remittering till 6vriga hilso- och sjukvarden. Verksamheten omfattas
av bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirdslagstiftningen som giller
fér den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet, dvs. en vird-
givare. Elevhilsans fokus ska inte vara hilso- och sjukvérdsinsatser i
sniv bemirkelse utan férebyggande och hilsofrimjande insatser i ett
bredare perspektiv. Det dr skolhuvudmannen som har virdgivar-
ansvaret med rektor som verksamhetschef. Skolhuvudminnen har
mojlighet att organisera elevhilsan utifrin lokala behov och férhil-
landen. Elevhilsan kan bedrivas 1 egen regi med personal anstillda pd
skolan eller organiseras centralt. En skolhuvudman fir éverldta an-
svaret f6r medicinska insatser till en region om bdda parter ir dverens
om det. Det samma giller dverlitelse till en kommun. Huvudmanna-
skapet, dvs. ansvaret {or att det finns elevhilsa, 6vergdr diremot inte
till utféraren utan kvarstdr hos skolhuvudmannen.

Regeringen tillsatte 1 mars 2024 en utredning om en férbittrad
elevhilsa.” Utredaren ska bland annat analysera och ta stillning till
vad elevhilsans uppdrag och syfte ska vara, hur elevhilsans medi-
cinska, psykologiska och psykosociala insatser kan stirkas, analysera
och ta stillning till indamalsenligheten i utformningen av elevhilsans
nuvarande huvudmannaskap och ledning samt analysera och ta still-
ning till alternativa huvudmannaskap. Uppdraget ska redovisas senast
den 7 mars 2025.

Inom arbetslivet svarar en arbetsgivare f6r att den foretagshilso-
vard som arbetsférhdllandena kriver finns att tillgd. Med féretags-
hilsovird avses en oberoende expertresurs inom omrddena arbets-
miljé och rehabilitering. Foretagshilsovarden ska sirskilt arbeta for
att férebygga och undanréja hilsorisker pd arbetsplatser samt ha
kompetens att identifiera och beskriva sambanden mellan arbets-

$ SOU 2021:34, Bérja med barnen! Sammanhdllen god och néra vird for barn och unga, s. 151.
9 Dir. 2024:30, En forbittrad elevhilsa.
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milj§, organisation, produktivitet och hilsa, 3 kap. 2 ¢ § arbetsmiljs-
lagen (1977:1160). Foretagshilsovirden ir en viktig resurs och kan
vara ett stdd 1 olika delar av en rehabiliteringsprocess f6r en med-
arbetare och dennes chef. Den kan ocksd behdva anlitas vid undersok-
ningar och riskbedémningar och {6r att foresld dtgirder och utbilda
personal. Foretagshilsovirden hjilper dven till med olika former av
bedémningar och kontroller. Arbetsgivaren ska exempelvis erbjuda
arbetstagarna medicinska kontroller nir de utsitts f6r bullerproblem,
vibrationer, nattarbete och arbete med férséksdjur.'® Den del i fore-
tagshilsovirden som erbjuds arbetstagaren ir av primérvardskaraketir.

En statlig myndighet kan inom ramen fér sin verksamhet ha an-
svar for att tillhandahilla hilso- och sjukvird, oftast av primirvards-
karaktir. Det kan vara en myndighet som exempelvis hanterar frihets-
berdvade eller tvingsomhindertagna, eller en myndighet som har ett
mer arbetsgivarliknande ansvar av hilsofrimjande karaktir, som stu-
denthilsan vid universitet och hogskolor.

5.2.3  De som arbetar i 6ppen halso- och sjukvard

I hilso- och sjukvirdsverksamhet behévs minga olika yrkeskatego-
rier. For vissa yrken finns eller krivs legitimation. Termen hilso- och
sjukvirdspersonal ir definierad i 1 kap. 4 § patientsikerhetslagen.
Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt bestimmelsen bland
annat den som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjuk-
varden, personal som ir verksam vid sjukhus och andra vardinritt-
ningar och som medverkar i hilso- och sjukvérd av patienter samt
den som i annat fall vid hilso- och sjukvard av patienter bitrider en
legitimerad yrkesutovare. En central faktor for att omfattas av defi-
nitionen ir att den anstillde medverkar i virdarbetet. Det viktiga ir
anknytningen till hilso- och sjukvirden, inte sjilva anstillningsfor-
men. Vem som omfattas av termen hilso- och sjukvérdspersonal ir
viktigt, bland annat f6r att kunna utkriva ansvar frin den som inte
uppfyller sina skyldigheter 1 hilso- och sjukvirdsarbetet.

19 Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2019:3) om medicinska kontroller i arbetslivet.
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Hilso- och sjukvardspersonal med och utan yrkeslegitimation

Det finns {6r nirvarande 22 hilso- och sjukvardsyrken for vilka man
kan erhilla legitimation."" Ett fital av dessa yrken kriver legitimation
eller sirskilt férordnande for att 6ver huvud taget i utdvas, nimligen
apotekare, barnmorska, likare, receptarie och tandlikare, 4 kap. 4 §
patientsikerhetslagen. Sedan den 1 juli 2023 ir underskoterska en
skyddad yrkestitel. Det innebir att endast den som har ansékt och
fatt ett beslut om skyddad yrkestitel fir kalla sig underskéterska,
4 kap. 5 a § patientsikerhetslagen. Beslut om skyddad yrkestitel lik-
stills diremot inte med en yrkeslegitimation, vilket innebir att en
underskoterska aldrig omfattas av reglering som endast giller hilso-
och sjukvérdspersonal med yrkeslegitimation.

I hilso- och sjukvdrden arbetar ocksd ett stort antal personer i
yrkesroller dir det inte finns eller krivs legitimation. Sddan hilso-
och sjukvirdspersonal kan verka sjilvstindigt eller assistera den legi-
timerade personalen. I vilken utstrickning dessa yrkeskategorier sjilv-
stindigt kan eller fir utféra hilso- och sjukvirdsuppgifter varierar.
I flera regioner finns exempel pd kompetenssatsningar som innebir
att skotare, virdare och underskéterskor efter utbildning, sjilvstin-
digt eller efter delegation, genomfor exempelvis motiverande samtal
och kognitiv beteendeterapi inom den 6ppna psykiatriska virden."
Aven inom den specialiserade somatiska 6ppenvirden och i primir-
varden virdas och behandlas patienter av yrkeskategorier som, utdver
legitimerad personal, verkar sjilvstindigt 1 sin yrkesroll eller efter
delegation.

Hilso- och sjukvirdspersonalens ansvar och befogenheter

Hilso- och sjukvirdspersonal har ett ldngtgiende ansvar for sin med-
verkan 1 hilso- och sjukvirdsverksamheten, 6 kap. 2 § patientsiker-
hetslagen. Var och en ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Samtidigt finns en skyldighet att
bidra till att uppritthilla en hog patientsikerhet och se till att pati-

! Apotekare, arbetsterapeut, audionom, barnmorska, biomedicinsk analytiker, dietist, fysio-
terapeut eller sjukgymnast, hilso- och sjukvirdskurator, kiropraktor, logoped, likare, naprapat,
optiker, ortopedingenjdr, psykolog, psykoterapeut, receptarie, réntgensjukskdterska, sjukhus-
fysiker, sjukskoterska, tandhygienist och tandlikare.

12 Socialstyrelsen (2021), Konsekvensutredning om férslag till nya foreskrifter om uppgifisskyldig-
bet till Socialstyrelsens patientregister.
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enten informeras och involveras i den egna virden och behandlingen.
Far IVO kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte fullgor
sina skyldigheter ska myndigheten vidta tgirder for att skyldig-
heterna ska fullgéras.

Under vissa férutsittningar ir det mojligt att delegera medicinska
arbetsuppgifter, 6 kap. 3 § patientsikerhetslagen. Delegation inne-
bir att den som har formell kompetens att utféra en medicinsk arbets-
uppgift, som innehavaren av en yrkeslegitimation, éverldter uppgiften
till nigon som saknar sddan formell kompetens men som p3 annat sitt
har tillgodogjort sig nédvindig kunskap och erfarenhet. En arbets-
uppgift inom virden fir dock 6verldtas till ndgon annan endast nir
det ir férenligt med god och siker vard." Méjligheten att delegera ska
anvindas restriktivt eller di det framgir av en sirskild forfattning.
Delegering ir inte avsett att anvindas for att 16sa brist pa personal
eller av ekonomiska skil. Det fir inte heller utnyttjas slentrianmis-
sigt eller generellt f6r exempelvis en viss yrkeskategori. Hilso- och
sjukvirdspersonal ansvarar alltid sjilv f6r hur han eller hon fullgér
sina arbetsuppgifter. Ansvaret giller oavsett om arbetsuppgiften ut-
férs inom ramen f6r den egna formella kompetensen eller efter dele-
gation.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter och allminna rid
(SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom hilso- och
sjukvdrd och tandvird. Féreskrifterna, som giller generellt inom
hilso- och sjukvird och tandvird, innehiller 6vergripande regler och
allminna rdd om hur delegering ska g3 till.

Hilso- och sjukvardspersonalens skyldighet att f6ra patientjournal

Inom hilso- och sjukvirden finns en skyldighet att féra patient-
journal, se 3 kap. patientdatalagen. Syftet med att f6ra patientjournal
ir 1 forsta hand att bidra till en god och siker vird av patienten. Dir-
utdver ir patientjournalen en informationskilla fér patienten och foér
uppféljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och rittsliga krav,
uppgiftsskyldighet samt for forskning.

Skyldigheten att fora patientjournal omfattar typiskt sett sidan
hilso- och sjukvardspersonal som sjilvstindigt ansvarar fér vird och
behandling av en patient. Av 3 kap. 3 § patientdatalagen framgdr vem

13 Prop. 1993/94:149, Aligganden for hilso- och sjukvérdspersonal m.m., s. 69 och s. 119.
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som omfattas av journalféringsplikten. Det giller den som enligt
4 kap. patientsikerhetslagen har legitimation eller sirskilt férordnande
att utdva ett visst yrke, den som utan att ha legitimation fér yrket utfor
arbetsuppgifter som annars bara ska utféras av logoped, psykolog eller
psykoterapeut inom den allminna hilso- och sjukvarden eller utfér
sddana arbetsuppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvirden som
bitride 4t legitimerad yrkesutdvare. Skyldigheten att fora patient-
journal giller ocks& den som, utan att ha legitimation for yrket, utfér
samma slags arbetsuppgifter inom den allminna hilso- och sjukvirden
som en hilso- och sjukvirdskurator och den som utfér insatser enligt
lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter.

En patientjournal ska innehdlla de uppgifter som behévs f6r en
god och siker vird av patienten. Om uppgifterna finns tillgingliga
ska en patientjournal alltid innehélla uppgift om patientens identitet,
visentliga uppgifter om vidtagna och planerade dtgirder, uppgift om
stilld diagnos och anledningen till mera betydande dtgirder, uppgift
om den information som limnats till patienten, dennes virdnads-
havare och 6vriga nirstdende och om de stillningstaganden som
gjorts 1 friga om val av behandlingsalternativ och om méjligheten till
en ny medicinsk bedémning, samt uppgift om att en patient har be-
slutat att avstd frdn viss vird eller behandling. Vidare ska patientjour-
nalen innehilla uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i
journalen och nir anteckningen gjordes, 3 kap. 6 § patientdatalagen.
Socialstyrelsen har utfirdat féreskrifter som nidrmare preciserar inne-
héllet i en patientjournal."

5.3 Befintlig insamling av uppgifter om patienters
vardkontakter i oppen vard

5.3.1 Insamling till hdlsodataregister

Uppgifter om patienters virdkontakter 1 6ppen vird samlas in till
bland annat patientregistret och till registret 6ver insatser inom den
kommunala hilso- och sjukvirden. Bida registren ir sd kallade hilso-
dataregister hos Socialstyrelsen. Insamlingen av uppgifter till regist-
ren regleras i lagen (1998:543) om hilsodataregister med anslutande
férordningar for respektive register. Uppgifterna som samlas in ir

4 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och be-
handling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.
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kopplade till en uppgiftsskyldighet vars fullgérande regleras av fore-
skrifter frén Socialstyrelsen."” Féreskrifterna innehller bestimmelser
om bland annat vilka uppgifter som ska limnas och nir, samt vilka even-
tuella kodverk som ska anvindas vid inrapportering av uppgifterna.

5.3.2  Uppgifterna i patientregistret

Patientregistret innehller, férutom uppgifter frén virdtillfillen i sluten-
vérden, uppgifter frin likarkontakter i den specialiserade 6ppenvir-
den. Fran den 1 januari 2024 samlas iven uppgifter frin virdkontak-
ter med annan hilso- och sjukvirdspersonal in likare in frin den
specialiserade psykiatriska ppenvirden. Uppgifterna som samlas in
till patientregistret kan delas in 1 fyra huvudkategorier.

o Uppgifter om patienten, som kén och dlder.

e Uppgifter om virdenhet, som sjukvirdsinrittning och medicinskt
vardomrade.

e Administrativa uppgifter om virdkontakten, som datum {ér en
dtgird och 1 vissa fall uppgift om vilken yrkeskategori som genom-
tort vérdkontakten.

e Medicinska uppgifter, som diagnoser, yttre orsak till sjukdom
eller skada samt vardatgirder.

Dagens insamling av uppgifter till patientregistret omfattar inte upp-
gifter frin primirvirden eller uppgifter frin virdkontakter med annan
hilso- och sjukvirdspersonal in likare i den specialiserade somatiska
dppenvirden. I kapitel 3 finns en utférlig beskrivning av bland annat
innehillet 1 patientregistret.

5.3.3  Uppgifterna i registret 6ver insatser inom
den kommunala hélso- och sjukvarden

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
innehéller uppgifter om vilka personer som har ftt kommunala hilso-
och sjukvirdsinsatser en viss kalenderménad samt uppgifter om vilka

15 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister och Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet
till register &ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvarden.
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varddtgirder som har vidtagits per dag av legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal. Utdver vissa uppgifter som dr hinforliga till den kom-
mun som tillhandahillit hilso- och sjukvirden innehdller registret
uppgifter om

e patientens personnummer eller annat identifikationsalternativ,
e 3r och minad di hilso- och sjukvird getts,

e dtgirdskod,

o dtgirdsdatum, och

e kod fér yrkesbeteckning.

I kapitel 3 finns en utforlig beskrivning av bland annat innehéllet 1
registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden.

5.34 Uppgiftsskyldighet till patientregistret och till registret
over insatser inom den kommunala hélso- och sjukvarden

Den forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheten i lagen om hilso-
dataregister sitter ramarna for vilka vdrdgivare som omfattas av skyl-
digheten att rapportera uppgifter till patientregistret och till regist-
ret ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvérden. Enligt
6 §1lagen ir den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvird
skyldig att limna uppgifter till ett hilsodataregister. Det gors inga
avgrinsningar i lagen, vilket innebir att bdde offentliga och privata
aktorer som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett virdnivd
kan omfattas av skyldigheten att limna uppgifter. Uppgiftsskyldig-
heten preciseras 1 de foérordningar som ansluter till lagen och 1 Social-
styrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientregistret
respektive registret 6ver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvirden.'

Nir det giller patientregistret avgrinsas aktdrskretsen genom att
uppgiftsskyldigheten bara omfattar uppgifter som ror patienter som
vardats inom den slutna hilso- och sjukvirden eller inom den del av

16 Férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, férordningen (2006:94) om
register hos Socialstyrelsen éver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvérden, Social-
styrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patient-
register och Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet till regis-
ter dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden.
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den 6ppna vdrden som inte dr primirvérd, 4 § foérordningen (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen. Virdgivare som endast bedriver
primirvird omfattas dirmed inte av skyldigheten att limna uppgifter
ull registret.

De vérdgivare som i dag ska limna uppgifter till patientregistret
ir landets 21 regioner och alla privata vdrdgivare som bedriver sluten
vard eller specialiserad 6ppenvird. Flera regioner limnar uppgifter
till registret bdde frin virden 1 egen regi och frin virden hos de
privata aktdrer som pd uppdrag eller genom avtal bedriver hilso- och
sjukvdrd med regionen som huvudman.

Uppgiftsskyldigheten till registret éver insatser inom den kom-
munala hilso- och sjukvirden ir avgrinsad till kommunerna, 5 § for-
ordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen éver insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden. Det innebir att endast
virdgivare i kommunens egen regi limnar uppgifter till registret. Tick-
ningsgraden 1 registret dr 6ver lag god. Det bortfall som finns beror
huvudsakligen pd att uppgiftsskyldigheten inte omfattar privata vird-
givare som tillhandahiller kommunal hilso- och sjukvird. Socialsty-
relsen foresldr i en framstillan till regeringen en férordningsindring
som innebir att dven privata virdgivare som bedriver kommunal hilso-
och sjukvird genom avtal med en kommun ska omfattas av uppgifts-
skyldigheten till registret.'” Se vidare om det férslaget 1 kapitel 9.

Férutom den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet ska
dven Statistiska centralbyrin (SCB) limna uppgifter till bide patient-
registret och registret 6ver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvirden. SCB limnar folkbokforingsuppgifter till patientregistret
en géng per ar. Uppgifterna anvinds till de sammanstillda drsversio-
nerna av patientregistret, de s.k. drsbestinden.

17 Socialstyrelsen (2021), Framstdllan till regeringen om dndring av forordningen om Social-
styrelsens register om insatser inom den kommunala hélso- och sjukvirden.
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5.4 Behovet av utdokad insamling av uppgifter
om patienters vardkontakter i 6ppen vard

5.4.1 Det dvergripande behovet av uppgifter
fran 6ppenvarden

Det férfattningsreglerade malet med hilso- och sjukvirden ir en god
hilsa och en vird p3 lika villkor f6r hela befolkningen.'® Hilso- och
sjukvdrdspolitikens mél ir att befolkningen ska erbjudas en behovs-
anpassad och effektiv hilso- och sjukvird av god kvalitet och att
virden ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig."” Fér att uppnd de
forfattningsreglerade och politiska mélen behéver det finnas forut-
sittningar att kontinuerligt f6lja och 6ka kunskapen om den svenska
hilso- och sjukvirden. For detta krivs en sammanhéllen bild av den
vird som erbjuds och utférs, bdde ur ett samhillsperspektiv och ett
patientperspektiv.

Den medicinska utvecklingen tillsammans med samhills- och tek-
nikutvecklingen har bidragit till en férskjutning frin sluten mot 6ppen
vard. Hilso- och sjukvirden kan numera anvinda sig av behandlingar
och behandlingsmetoder som inte lingre kriver sjukhusvistelse. Pati-
enter kan 1 storre utstrickning dn tidigare sjilvmonitorera och sjilva
behandla sina sjukdomar, bland annat kroniska sjukdomar som dia-
betes. Hilso- och sjukvard som tidigare med sjilvklarhet omfattades
av definitionen sluten vird kan i dag, med samma sjilvklarhet vara
specialiserad 6ppenvird. Aven grinserna inom och mellan de bida
oppenvirdsnivierna, specialiserad vird och primirvird, har borjat
suddas ut. Trots detta finns fortfarande nigon form av virdnivi-
hierarki inom svensk hilso- och sjukvird. En virdkontakt inleds ofta
1 primirvarden fér att sedan, vid behov tas vidare 1 hilso- och sjuk-
vardssystemet till specialiserad 6ppenvérd eller sluten vird. Det ir
med andra ord vanligt att ett vrdférlopp omfattar virdkontakter pd
flera virdnivier. Den pdgdende omstillningen till nira vird betyder
inte att hilso- och sjukvirden fir nya eller andra virdnivier. Nira
vdrd ir inte heller en ny benimning pa dagens primirvird, men om-
stillningen kommer sannolikt att innebira att en storre del av hilso-
och sjukvirden kommer att utféras 1 primirvirden. Med anledning
av primirvirdens uppdrag och roll som férsta linjens vird kan man

183 kap. 1 § forsta stycket hilso- och sjukvirdslagen.
19 Prop. 2015/16:1, bet. 2015/16:SoU1, rskr. 2015/16:102 och prop. 2023/24:1, Utgiftsomride 9,
s. 11.
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anta att minga patienter bdde inleder och avslutar en virdkontake i
primirvirden, dvs. utan att gd vidare till nigon annan vardniva.

I dagsliget ir insamlingen till patientregistret avgrinsad till sluten-
varden och vissa delar av 6ppenvirden. Uppgiftsinsamlingen mot-
svarar dirmed inte de behov som finns och sirskilt markant ir av-
saknaden av information frin stora delar av den 6ppna virden. Till
skillnad frin slutenvdrden, dir uppgifter kan samlas in frin alla vird-
tillfillen oavsett vilken kategori av hilso- och sjukvirdspersonal som
triffat patienten, s ir insamlingen frin 6ppenvirden begrinsad till
vissa virdkontakter. Fram till helt nyligen omfattade den endast upp-
gifter frin virdkontakter med likare 1 den specialiserade 6ppenvir-
den. Frin den 1 januari 2024 samlas dven uppgifter in om virdkontak-
ter med annan hilso- och sjukvirdspersonal dn likare, men enbart
frdn den psykiatriska Sppenvérden. Frin den regionala primirvirden
féorekommer ingen uppgiftsinsamling alls. Den begrinsade uppgifts-
insamlingen frin dppenvirden innebir att det inte gir att {3 en sam-
manhdllen bild av en patients vrdkontakter i hela den 6ppna virden,
dvs. den specialiserade 6ppenvirden och primirvirden. Det gir inte
heller att f3 en fullstindig bild av samtliga virdkontakter i den specia-
liserade 6ppenvérden eller i primirvirden.

En férutsittning for att kunna fatta vilgrundade beslut om exem-
pelvis hilso- och sjukvirdens styrning och utveckling ir att det finns
underlag som kan ge en mer heltickande bild av hilso- och sjukvérden.
Eftersom primirvirden och delar av den specialiserade 6ppenvarden
inte varit foéremédl f6r systematisk uppfoljning pd nationell niva pd
samma sitt som slutenvirden saknas i stor utstrickning underlag for
att beskriva och utvirdera utvecklingen 1 dessa delar av svensk hilso-
och sjukvard. Att vi inte har en systematisk uppféljning fér den del
av hilso- och sjukvirdssystemet som moter flest patienter gor det
ocksd svart att f6lja upp hilso- och sjukvirdslagens mél om en god
hilsa och en vird p4 lika villkor.

For att uppnd méilen med svensk hilso- och sjukvird krivs att
kunskapen om den samma kontinuerligt 6kar och gir i takt med ut-
vecklingen. Férutom for att f6lja upp och utvirdera hilso- och sjuk-
varden ir behovet av uppgifter frin patienters virdkontakter ocksd
centralt for att forskningen ska kunna bidra till 6kad kunskap som
kan leda till exempelvis nya och effektivare behandlingsmetoder. P4
samma sitt behdvs data i form av sammanhingande tidsserier for att
utféra epidemiologiska och andra longitudinella studier. Sidana studier
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har en central betydelse for att pdvisa riskfaktorer f6r olika sjukdomar
1 befolkningen och kan dirtill ge underlag for att ta fram nya eller
vidareutveckla hilsofrimjande eller férebyggande insatser. Aven life
science-sektorn har behov av data frin samtliga virdnivier for att
exempelvis stodja omstillningen mot precisionsmedicin samt utveckla
och inféra nya typer av avancerad diagnostik och behandling. Att 6ka
life science-sektorns nyttjande av hilsodata foér forskning och inno-
vation ir ett uttalat mél f6r regeringen.”

Uppgifter frin vrdkontakter i hela hilso- och sjukvirden behévs
ocksd 1 beredskapssyfte for att exempelvis hantera krissituationer,
vilket senast aktualiserades under coronapandemin. I en kris ir det
sirskilt viktigt att ha tillgdng till uppdaterade och detaljerade data for
att kunna f6lja krisens utveckling och anvinda som underlag f6r vil
underbyggda beslut och dtgirder. Coronakommissionen framhiller
att det krivs detaljerade data for att utforma och sitta in tgirder pd
ett triffsikert sitt under en pdgdende och skiftande kris. Kommis-
sionen konstaterar ocks3 att det dr en allvarlig brist att det 1 dag sak-
nas nationella registeruppgifter frin primirvirden.”

Ytterligare behov av uppgifter frdn hilso- och sjukvirden avser
Sveriges skyldigheter att limna uppgifter och statistik i en inter-
nationell kontext. I Sveriges dtaganden ingdr att i enlighet med EU-
gemensam lagstiftning och internationella dverenskommelser limna
uppgifter och statistik till bland annat EU:s statistikmyndighet
Eurostat, Organisationen {ér ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD), Virldshilsoorganisationen (WHO) och Nordiska ridets
statistikkommitté (NOMESKO).

Slutligen bér nimnas att foérslaget till Europaparlamentets och
ridets férordning om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS) inne-
haller krav pd att tillgingliggdra uppgifter frin hilso- och sjukvirden
for s.k. sekundiranvindning, som forskning, innovation och utveck-
ling. En hilsodatainnehavare, exempelvis en virdgivare som ansvarar
for hilsodata eller en statlig myndighet som ansvarar for hilsodata-
register, ir enligt férordningen skyldig att kunna tillgingliggéra vissa
hilsodata for sekundiranvindning. Det ir {or tidigt att uttala sig exakt
om vilka effekter EHDS kommer att {3 nir det giller hilsodata som
omfattas av férordningen och som en vrdgivare ansvarar fér. En rim-
lig utgingspunkt ir dock att anta att merparten av de patientrelate-

20 Regeringen, (2019) En nationell strategi for life science.
21 SOU 2022:10, Sverige under pandemin, kap. 14, s. 551 {.
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rade uppgifter som dokumenteras inom 6ppenvirden kommer att
omfattas av kravet pi tillgingliggorande f6r sekundiranvindning.
Samma antagande ir rimligt att gora nir det giller de uppgifter som
finns 1 hilsodataregister. EHDS stiller inga krav p4 att hilsodata ska
lagras centralt, exempelvis hos en statlig myndighet. Ytterligare ett
antagande ir dock att om samma uppgifter som finns hos en vird-
givare ocksd finns samlade centralt i hilsodataregister s& kommer en
hilsodataanvindare i férsta hand begira att uppgifterna ur hilsodata-
register gors tillgingliga for sekundiranvindning. Anledningen till
det dr helt enkelt att uppgifter i hilsodataregister ir kvalitetssikrade
och redan anpassade f6r storskalig vidareanvindning. Att hilsodata
som omfattas av EHDS ocks8 kan tillgingliggoras f6r sekundiranvind-
ning av en statlig myndighet, i stillet {ér en virdgivare, bor visentligt
underlitta den potentiella administrativa bérdan hos virdgivare som
hilsodatainnehavare.

Nirmare om behovet av uppgifter frin virdkontakter
med andra yrkeskategorier 4n likare i den specialiserade
somatiska 6ppenvirden

Inom den specialiserade somatiska 6ppenvirden arbetar yrkeskate-
gorier med olika kompetens, ansvar och befogenheter. En vrd-
kontakt med en patient kan genomféras av exempelvis en likare, sjuk-
skoterska, psykolog, arbetsterapeut eller fysioterapeut. Den vird som
en patient far kan dirtill utféras av en eller flera yrkeskategorier vid
samma eller olika tillfillen, som en del i patientens sammantagna
vardkedja. T dagsliget ir det dock endast uppgifter frin patienters
vardkontakter med likare inom den specialiserade somatiska 6ppen-
varden som samlas in till hilsodataregister. For att {8 en samman-
hillen bild av den vard som tillhandahills och utférs behévs uppgit-
ter om vardkontakter dven med annan hilso- och sjukvardspersonal
som utreder, virdar och behandlar en patient.

En utékad insamling av uppgifter frin virdkontakter i den spe-
cialiserade somatiska 6ppenvérden, oavsett vilken yrkeskategori en
patient har triffat, ger goda férutsittningar att f3 en fullstindig bild
av all relevant hilso- och sjukvird som patienter fr inom den spe-
cialiserade 6ppenvirden. Det ger i sin tur bittre forutsittningar for
tllforlitlig uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av vdrden och
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for att ta fram robusta beslutsunderlag utifrin exempelvis statistik-
och forskningsresultat.

Vidare tillgodoser en utdkad uppgiftsinsamling frdn den speciali-
serade 6ppenvirden behovet av att analysera olika patientgrupper
och gora relevanta jimforelser mellan olika regioner och virdgivare
samt over tid. En utokad insamling behovs ocksd for att utvirdera
och f6lja upp den specialiserade 6ppenvirden i syfte att bidra till ett
okat stod 1 arbetet f6r en mer jimlik och siker vird, nigot som kom-
mer sdvil enskilda patienter som olika patientgrupper till nyttai form
av bittre vird och hilsa. Att samla in uppgifter frin samtliga rele-
vanta virdkontakter inom den specialiserade somatiska 6ppenvérden
ger ocksd bittre mojligheter att beskriva och f6lja upp mer begrin-
sade patientgrupper vars tillstdnd inte alltid kriver likarkontakter.
Det kan exempelvis handla om att {3 en nationell verblick av vird och
behandling av patienter med sprikstorning, en diagnos som 1 huvud-
sak stills av legitimerade logopeder.

Nirmare om behovet av uppgifter frin virdkontakter
i primirvarden

I dag férekommer ingen insamling av uppgifter om patienters vird-
kontakter i regionernas primirvard till hilsodataregister. Att sidana
uppgifter saknas innebir att en betydande del av hilso- och sjuk-
virdens insatser inte gir att beskriva eller f6lja pd nationell nivd. Den
pigdende omstillningen i svensk hilso- och sjukvird innebir att be-
hovet av uppgifter som speglar primirvirdens mangfasetterade upp-
drag och omfattande verksamhet blir in mer angeliget. Det finns sam-
mantaget ett stort behov av att belysa frigor om vird och behandling
som ror patientgrupper och hilsotillstdnd som omhindertas 1 pri-
mirvirden.

Primirvardens roll som navet 1 det svenska hilso- och sjukvards-
systemet skapar férutsittningar f6r en sammanhingande hilso- och
sjukvdrd dir insatserna i stérre utstrickning utgdr frin individens
behov och mindre utifrdn hur hilso- och sjukvirden organiseras.”
En central del i den pdgdende omstillningen av hilso- och sjukvirden
ir férmagan att utveckla, férbittra och kvalitetssikra primirvirden
s& att den kan mota bdde nya och 6kade krav, i dag och 1 framtiden.

22 God och néra vdrd 2024. En personcentrerad och patientsiker hilso- och sjukvdrd med primdr-
vdrden som nav, dverenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner.
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For att stodja och driva denna utveckling pa ett effektivt och inda-
maélsenligt sitt krivs rikstickande insamling av uppgifter pd individ-
nivd. Information om samtliga relevanta virdkontakter i primirvirden
med all hilso- och sjukvirdspersonal som sjilvstindigt utfor vird och
behandling av en patient, oavsett yrkeskategori, r helt avgérande for
att tillgodose behovet av en sammanh@llen bild av en patients vard-
kontakter bdde i primirvirden och i svensk hilso- och sjukvird som
helhet.” Slutsatser och resultat av sidan uppféljning behdvs for det
fortsatta arbetet med att utveckla hilso- och sjukvirden och bygga
ut primirvirden. Eftersom primirvirden har ett brett uppdrag som
ocksd omfattar férebyggande insatser dr uppgifter frin denna vird-
nivd centrala for att skapa férutsittningar att pa nationell nivd granska
och utvirdera sidana insatser och hilsan i befolkningen 1 stort, exem-
pelvis om insatserna nér alla oavsett individuella férutsittningar, sir-
skilt de individer som har stérst behov av insatserna.

En rikstickande insamling av individbaserade uppgifter frin pri-
mirvirden mojliggdr ockss att den kunskap och samlade erfarenhet
som kontinuerligt byggs upp hos professioner, virdgivare och verk-
samheter kan tas till vara och komma till nytta i utvecklingen av
hilso- och sjukvirden. Den skapar ocksd bittre férutsittningar f6r
datadriven kvalitetsutveckling av hilso- och sjukvirden samt fér forsk-
ning och innovation. Hir kan sirskilt betonas att insamling av upp-
gifter frdn primirvirden skapar helt nya férutsittningar att félja upp
och beforska hilso- och sjukvirdens hilsofrimjande och férebygg-
ande insatser som till 6vervigande del genomférs inom primirvard.
Sammantaget behdver primirvirdens del av helheten belysas for att
ge en mer fullstindig och rittvisande bild av den samlade hilso- och
sjukvirdens insatser, patientens vig genom virden samt primirvir-
dens bidrag till omstillningen till en god och nira vird.**

¥ Socialstyrelsen (2021), Uppfolining av primdrvdrd och omstillningen till en mer nira vird.
Deluppdrag I — nationell insamling av registeruppgifter fran primdrvdrden.

2 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport, s. 30.
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5.5 En utdkad insamling av uppgifter om patienters
vardkontakter i oppen vard

5.5.1  Fler uppgifter behéver samlas in fran 6ppenvarden

Utredningens beddmning: For att skapa bittre férutsittningar
att utveckla och férbittra hilso- och sjukvdrden samt stirka folk-
hilsan behéver uppgifter frin patienters virdkontakter, oavsett
vérdnivd, kunna samlas in till hilsodataregister.

Behovet av att pd nationell nivd samla in uppgifter om patienters
vardkontakter i primirvirden ir kint sedan linge. Vi uppfattar att
behovet har forstirkts i och med den pigdende omstillningen till
god och nira vird, dir primirvirden ska utgora navet och fler hilso-
och sjukvardsinsatser kommer utféras pd den virdnivdn. Uppgifter
frdn primirvarden ir givetvis ocksd nédvindiga f6r att f6lja upp den
samlade hilso- och sjukvdrden pd ett mer 6vergripande plan.

Utdver uppgifter om patienters virdkontakter i primirvérd be-
hévs ocksd uppgifter insamlade pd nationell nivd om patienters vard-
kontakter med andra yrkeskategorier in likare inom den specialise-
rade somatiska 6ppenvérden. En utékad insamling av uppgifter frin
hela den specialiserade somatiska 6ppenvarden bidrar till en mer full-
stindig bild av denna v8rdnivd och av den samlade hilso- och sjuk-
virden i Sverige.

I avsnitt 5.4 redogdr vi f6r de samlade behoven av en utdkad upp-
giftsinsamling frin 6ppenvirden. Mot bakgrund av det som beskrivs
didr anser vi att det finns starka skil att pd nationell nivd samla in upp-
gifter om patienters virdkontakter i specialiserad somatisk 6ppenvard
och primirvard till ett hilsodataregister. For att {8 en sammanhéllen
bild av svensk hilso- och sjukvird och av en patients virdférlopp och
virdkedjor behovs mer fullstindig information om patienters vérd-
kontakter, oavsett pa vilken virdnivd de genomférs och vilken kate-
gori av hilso- och sjukvardspersonal patienten triffar.

En utokad uppgiftsinsamling frén 6ppenvirden skapar goda férut-
sittningar att beskriva, f6lja, utvirdera och kvalitetssikra den svenska
hilso- och sjukvarden i sin helhet. Det ger ocksd goda mojligheter att
folja patienters sammantagna virdkedjor och virdférlopp oavsett pd
vilken virdnivd en virdkontakt genomférs. En sammantagen bild av
hilso- och sjukvirdsverksamheten i Sverige ir vidare en forutsitt-
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ning for att identifiera och vidta effektiva och indamailsenliga dtgir-
der som styr mot en jimlik, jimstilld och tillginglig vird. Uppgifter
1 hilsodataregister ir dirtill en gemensam samhillsresurs som ocksd
kan komma till anvindning f6r exempelvis forskning som 1 férling-
ningen kan leda till en mer behovsanpassad och effektiv vird av hog
kvalitet. En utékad uppgiftsinsamling frin 6ppenvirden ger kort sagt
bittre férutsittningar att utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden
1 brett perspektiv samt att stirka hilsan 1 befolkningen som helhet.

5.5.2  Hur bér den utokade uppgiftsinsamlingen avgransas?

Oppenvirden karakteriseras av att den innefattar en mingd olika for-
mer av vird och behandling som tillhandah3lls inom ramen for olika
slag av hilso- och sjukvirdsverksamheter. Under vért utredningsarbete
har det rests frigor om véra férslag bor méjliggora uppgiftsinsamling
frin hela den 6ppna virden, oavsett huvudmannaskap, virdgivare,
vilken yrkeskategori som méter patienten samt slag av hilso- och sjuk-
vard som tillhandahills. Att mojliggora uppgiftsinsamling frdn hela
Oppenvérden innebir ett visentligt utdkat registerinnehdll och dir-
med en kraftigt utdkad personuppgiftsbehandling, bide nir det giller
antalet registrerade individer och mingden uppgifter om varje indi-
vid. Av denna anledning har vi haft skil att 6verviga om och i s3 fall
hur uppgiftsinsamlingen kan och bér avgrinsas. En utmaning 1 detta
ir att inte 1 onddan skapa begrinsningar som kan uppstilla hinder mot
sddan uppgiftsinsamling som ir nédvindig, 1 dag eller 1 framtiden.
Mot bakgrund av hilso- och sjukvirdens decentraliserade struktur
har vi fitt séka finna limpliga avgrinsningar p olika nivder inom
hilso- och sjukvirdsomridet. Vi redogér f6r dessa 1 det f6ljande.

Nirmare om vardnivderna specialiserad 6ppenvird
och primirvard

Den utdkade insamling av uppgifter som vi ska foresld ska omfatta
dels uppgifter frin virdkontakter med annan hilso- och sjukvards-
personal in likare 1 den specialiserade somatiska 6ppenvirden, dels
uppgifter om patienters vdrdkontakter i primirvirden. Ett forsta
steg 1 att sitta ramarna f6r vilka hilso- och sjukvirdsverksamheter
som kan komma att omfattas av den utdkade uppgiftsinsamlingen ir
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att klargora vad som avses med specialiserad somatisk 6ppenvird re-
spektive primirvird.

I avsnitt 5.2.2 finns en nirmare redogorelse av innebérden av ut-
trycken 6ppen vdrd och primirvard enligt hilso- och sjukvardslagen
samt Socialstyrelsens termbank. Ur ett virdniviperspektiv ser vi att
det dr rimligt att utgd frin legaldefinitionerna av 6ppen vird respek-
tive primirvard 1 hilso- och sjukvdrdslagen. Vi vill dock betona att
dessa definitioner endast utgor ett avstamp for var fortsatta analys.
Det giller sirskilt eftersom vi inte utgdr frin hilso- och sjukvards-
lagens legaldefinition av uttrycket hilso- och sjukvird, se avsnittet
nedan om avgrinsning i férhdllande till olika slag av hilso- och sjuk-
vard. For den fortsatta analysen innebir alltsd vrt stillningstagande
att virdgivare inom virdnivierna specialiserad somatisk 6ppenvird
respektive primirvird, som tillhandahiller ndgon form av vird och
behandling kan triffas av den utékade uppgiftsinsamling som vi fére-
slar. Vivill betona att det saknar betydelse hur en vdrdkontakt genom-
fors. Det kan ske genom fysiskt mote pd exempelvis en virdmottag-
ning eller 1 patientens hem, eller genom distanskontakt.

Avgrinsning i forhillande till huvudmannaskap och ansvar

Utredningens beddmning: Den utdkade uppgiftsinsamlingen bor
inte omfatta dppen vird som tillhandahills av en skolhuvudman
enligt skollagen, som en del av arbetsgivaransvaret enligt arbets-
miljolagen eller inom ramen f6r det kommunala huvudmannaska-
pet enligt hilso- och sjukvirdslagen. Den utékade uppgiftsinsam-
lingen bér inte heller omfatta 6ppenvird som tillhandah&lls inom
ramen for en statlig myndighets ansvar.

Insamling av uppgifter till hilsodataregister om barns och ungas
hilsa och utveckling, inklusive elevhilsan, bor utredas 1 sirskild
ordning.

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska & i uppdrag att utreda
behovet av att samla in fler uppgifter frin den kommunala hilso-
och sjukvirden, samt limna nédvindiga forfattningsforslag.
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Ansvaret att erbjuda offentligt finansierad hilso- och sjukvard i landet
3ligger frimst regionerna. De ir huvudmin f6r bdde sluten och ppen
vard. For primirvirden, som ir en del av den 6ppna vérden, giller ett
delat ansvar. Bide regioner och kommuner ir huvudmin f6r primir-
vird. Kommunalt finansierad hilso- och sjukvird ir huvudsakligen
vird som ges pd primirvirdsnivd.”” En kommun ska erbjuda en god
hilso- och sjukvdrd 4t personer i vissa boendeformer och verksam-
heter, men inte sddan hilso- och sjukvird som utférs av likare. En
kommun kan ocksd ansvara for viss s.k. hemsjukvird. En region har
ett bredare ansvar och ska erbjuda hilso- och sjukvdrd &t personer
som ir bosatta 1 regionen samt ett ansvar att verka fér en god hilsa
hos befolkningen 1 stort.

Férutom regioner och kommuner finns ocks3 andra typer av
huvudmin eller aktérer med ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird,
ofta av primirvardskaraktir, exempelvis skolhuvudmin och arbets-
givare. Dessutom finns ett antal statliga myndigheter som ansvarar
for att tillhandahilla hilso- och sjukvard, inte sillan av primérvards-
karaktir. I Kriminalvirdens ansvar ingdr till exempel att tillhanda-
hilla viss hilso- och sjukvird p& hikten och i fingelser.

Eftersom uppgifter frin den regionala primirvérden hittills inte
har samlats in till hilsodataregister har frigor kopplade till det delade
huvudmannaskapet, eller andra aktorers ansvar {6r att tillhandahilla
primirvérd, inte aktualiserats. Ska uppgifter om vdrdkontakter frin
primirvarden samlas in till ett hilsodataregister reser det delade huvud-
mannaskapet mellan regioner och kommuner, liksom annat ansvar fér
att tillhandhélla sddan vérd, frigor som behéver beaktas och hanteras.

I virt utredningsarbete har det &terkommande lyfts frigor om
huruvida en utékad uppgiftsinsamling bér omfatta bland annat kom-
munal hilso- och sjukvird, foretagshilsovird och elevhilsa. Frigan
ir alltsd om den utdkade uppgiftsinsamling vi féresldr bor triffa all
oppen vird som tillhandahills oavsett huvudmannaskap och ansvar,
eller om det finns anledning att 6verviga vissa avgrinsningar. Av vira
direktiv framgar 4 ena sidan inte att vi ska ta hinsyn till ndgra sir-
skilda avgrinsningar i frdga om huvudmannaskap och ansvar att till-
handahlla hilso- och sjukvird. A andra sidan tolkar vi direktiven
som att den utdkade uppgiftsinsamlingen 1 férsta hand bér omfatta
sidan hilso- och sjukvird som omfattas av det regionala huvudmanna-
skapet. Detta med anledning av att det redan samlas in uppgifter frén

% Prop. 2019/20:164, Inriktningen for en ndra och tillginglig vard — en primdarvirdsreform, s. 15.
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den kommunala hilso- och sjukvirden, som 1 huvudsak utgér primir-
vard, samt att den utdkade insamlingen av uppgifter frin den regio-
nala primirvdrden kommer att omfatta alla likarinsatser, dven de som
utférs inom ramen f6r den kommunala hilso- och sjukvérden.

Skolbuvudmidin och elevhilsa

Huvudman {6r elevhilsan ir kommunen om det ir en kommunal
skola och skolans styrelse om det ir en fristdende skola, 2 kap. 2 och
5 §§ skollagen. Elevhilsan kan bedrivas 1 egen regi med personal
anstilld pd skolan eller organiseras centralt. En skolhuvudman kan
ocksd ligga ut uppgifter pa entreprenad till en enskild fysisk eller
juridisk person eller 6verldta ansvaret f6r medicinska insatser till en
region, 23 kap. 10 och 25 §§ andra stycket skollagen.

I virt arbete har flera aktérer, bland annat Folkhilsomyndigheten
och Socialstyrelsen, lyft behovet av att samla in uppgifter om barns
och ungas hilsa p nationell niv4, inklusive uppgifter frin elevhilsan.
En sidan insamling skulle 1 hég grad effektivisera och férenkla exem-
pelvis Folkhilsomyndighetens uppdrag att rapportera statistik om
barns och ungas hilsotillstdnd och utveckling. Utredningen om en
sammanhillen god och nira vird f6r barn och unga konstaterar i sitt
slutbetinkande att det ir nodvindigt att inkludera elevhilsans medi-
cinska insatser 1 hilsodataregister. Uppgifter frin elevhilsans medi-
cinska insatser dr en forutsittning for att 3 ett helhetsperspektiv pd
barns och ungas hilsa.*

Bland annat Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten har fér
nirvarande regeringens uppdrag att ta fram ett nationellt hilso-
program fér barn och unga i ldern 0-20 4r.”” Uppdraget omfattar
dirmed verksamheter som modrahilsovird, barnhilsovird, elevhilsa
och ungdomsmottagningar. I uppdraget ingdr att identifiera data-
killor som innehéller uppgifter om barns och ungas hilsa och utveck-
ling som {6r nirvarande inte samlas in pd nationell nivd. Dessutom ska
myndigheterna bedoma pd vilket sitt det dr limpligt att samla in data
och félja barns och ungas hilsa och utveckling samt elevhilsans medi-
cinska insatser. Myndigheterna ska dven foresla hur programmet ska

26 SOU 2021:78, Borja med barnen! Folja upp hilsa och dela information fér en god och néra
vdrd, s. 145.

¥ Uppdrag att ta fram ett nationellt hilsoprogram fér barn och unga, $2021/04102 (delvis)
$2021/06171, S2021/06815 (delvis), $2022/01303, S2023/02379 (delvis).
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foljas upp. En delredovisning av uppdraget har levererats 1 form av en
rapport.”® I rapporten finns resonemang om huruvida uppgifter frin
elevhilsan bér samlas in till patientregistret hos Socialstyrelsen.
Myndigheterna som stir bakom rapporten tar inte stillning i sak till
hur en ny uppgiftsinsamling bor inrittas, men framhéller att det bor
overvigas om det ir limpligare att inritta ett nytt register 1 syfte att
folja barns och ungas hilsa och utveckling. Inférandet av ett nytt
register behover dock foregds av fordjupad utredning avseende hur
ett sddant register bor regleras och vilka férutsittningar skolhuvud-
minnen har att limna uppgifter.

Viinstimmer i de slutsatser som framfors 1 ovan nimnda rapport.
Det ir inte sjilvklart att uppgifter frin elevhilsan bor samlas in till
patientregistret. Den utvidgade uppgiftsinsamling vi féreslar kom-
mer 1 och or sig ge rittsligt stéd for att samla in uppgifter frén den
delen av den regionala primirvirden som rér barn- och ungdoms-
hilsovirdens verksamheter, dvs. médrahilsovird, barnhilsovard och
ungdomsmottagningar. Detta utesluter dock inte att det kan vara
limpligare att samla sddana uppgifter i ett sirskilt register, tillsam-
mans med uppgifter frin den medicinska elevhilsan. Det bor ocksd
sirskilt 6vervigas vilken myndighet som bor ansvara fér att inritta
och forvalta ett sddant register. Vi bedomer att férutsittningarna att
samla in uppgifter frin bland annat elevhilsan till hilsodataregister
bor utredas 1 sirskild ordning utifrin de specifika behov som finns
av att f6lja och utvirdera barns och ungas hilsa. Mot denna bakgrund
anser vi att skolhuvudmain, och dirmed ocksd de virdgivare som till-
handahiller elevhilsa, 1 dagsliget inte bér omfattas av den utokade
uppgiftsinsamlingen frin éppenvirden.

Arbetsgivare och foretagshilsovird

En arbetsgivare ska svara for att den féretagshilsovird som arbets-
forhllandena kriver finns att tillgd. Foretagshilsovarden ska sirskilt
arbeta for att forebygga och undanréja hilsorisker pd arbetsplatser
samt ha kompetens att identifiera och beskriva sambanden mellan
arbetsmiljo, organisation, produktion och hilsa, 3 kap. 2 ¢ § arbets-
milj6lagen.

28 Socialstyrelsen (2024), Hélsoprogram for barn och unga, delredovisning om forutsittningar for
uppfélining av barns och ungas bilsa och urveckling samt att f6lja upp och utvirdera det nationella
hélsoprogrammet.
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I dialogen med var expertgrupp har frigan rests om den utékade
uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvirden bor omfatta féretagshilso-
virden. Uppgifter frin foretagshilsovird samlas inte in till hilsodata-
register hos Socialstyrelsen i dag.” Vi har heller inte uppfattat att upp-
gifter frdn sddan hilso- och sjukvird f6r nirvarande ir en prioriterad
uppgiftsmingd. Eftersom uppgifter frén féretagshilsovirden inte
uttryckligen har efterfrigats i kombination med utredningsarbetets
omfattning och begrinsade tid, valde vii ett tidigt skede att avgrinsa
bort denna virdverksamhet frin vidare analys. Mot denna bakgrund
bedémer vi att arbetsgivare och dirmed ocksg vardgivare nir de till-
handahiller f6retagshilsovird, i dagsliget inte bér omfattas av den
utdkade uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvarden. For det fall ett tyd-
ligt behov av uppgifter frin foretagshilsovirden uppstr anser vi dven
hir, mot bakgrund av bland annat virdens koppling till arbetsmiljon,
att det bor 6vervigas om insamling bor ske till patientregistret eller
om ett nytt hilsodataregister bér inrittas.

Hiilso- och sjukvdrd som ska erbjudas av en kommun

Den hilso- och sjukvird som tillhandahélls inom ramen fér det kom-
munala huvudmannaskapet avser 1 huvudsak primérvardsinsatser. En
kommun ska erbjuda hilso- och sjukvérd till den som har beviljats en
insats 1 form av sirskilt boende eller vistelse 1 dagverksamhet. Efter
overenskommelse med en region ska en kommun ocksd erbjuda
hilso- och sjukvdrd 1 hemmet, benimnd hemsjukvard, i ordinirt bo-
ende och i s.k. bistdindsbedémda trygghetsboenden. Vi uppfattar att
merparten av kommunal hilso- och sjukvérd avser just hemsjukvard.

Den omvérdnad, vard och behandling som utférs inom den kom-
munala hilso- och sjukvirden genomférs av annan hilso- och sjuk-
vardspersonal dn likare. Den kommunala hilso- och sjukvirden loper
ofta parallellt och kan genomféras samtidigt med kommunens social-
yjanstinsatser. Manga patienter har alltsi bide kommunal hilso- och
sjukvdrd och socialtjinstinsatser, exempelvis hemtjinst. Det innebir
att personal frdn kommunens socialtjinst vid exempelvis ett hem-
tjinstbesok kan utfora viss hilso- och sjukvérd, frimst av omvard-
nadskaraktir.

2 Socialstyrelsen (2023), Det statistiska registrets kvalitet och framstillning — patientregistret, s. 10.
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Uppgifter frin virdkontakter i den kommunala hilso- och sjuk-
varden samlas in till registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvérden. Registret dr individbaserat vilket innebir att
det gdr att samkora med andra hilsodataregister, exempelvis patient-
registret. Uppgiftsinsamlingen till registret har bdde utvecklats och
utvidgats sedan starten 2007. I vir samverkan med Socialstyrelsen har
vi uppfattat att kommunernas rapportering till registret ir etablerad
och vil fungerande. De senaste dren har mdnga kommuner utvecklat
eller vidareutvecklat sina stodsystem fér att underlicta uppgifeslim-
nandet, bland annat genom funktioner som gor det enkelt att regist-
rera uppgifter i journalen pd det sitt som krivs for att kommunen ska
kunna uppfylla uppgiftsskyldigheten. Detta har inneburit att ticknings-
graden har 6kat markant och numer ir god.

Den utdkade uppgiftsinsamling vi ska foresld ska omfatta insam-
ling av uppgifter frin virdkontakter 1 primirvirden. Potentiellt kan
alltsd véra forslag triffa virdgivare som bedriver kommunal hilso- och
sjukvird eftersom sddan vird frimst avser primirvard. I vir expert-
grupp har behovet av fler uppgifter frin den kommunala hilso- och
sjukvdrden lyfts fram, men inte preciserats nirmare. Vi har dock upp-
fattat att det finns behov av att samla in information om funktions-
tillstdnd, som ocksd har adresserats som ett behov i den regionala
primirvirden. Aven andra uppgifter av medicinsk betydelse kan vara
aktuella.

Vi ifrdgasitter inte att det finns behov av att samla in fler upp-
gifter frin den kommunala hilso- och sjukvirden. Med de férslag vi
ligger kommer likarinsatserna f6r de personer som har kommunal
hilso- och sjukvird att samlas in till ett hilsodataregister. Det inne-
bir att de uppgifterna kan samkéras med registret 6ver insatser inom
den kommunala hilso- och sjukvirden som innehéller uppgifter om
vardkontakter inom kommunal hilso- och sjukvird som sker med
andra yrkeskategorier in likare. En utvidgad uppgiftsinsamling frin
den kommunala hilso- och sjukvdrden, exempelvis avseende upp-
gifter av medicinsk betydelse, ser vi dock limpligast bor ske till det
befintliga registret dver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvirden.

Ett alternativ skulle 1 och f6r sig kunna vara att 1ita kommunerna
rapportera alla eller vissa uppgifter till samma hilsodataregister som
kommer att samla information fr&n den 6vriga ppenvirden. Den
kommunala hilso- och sjukvérden skiljer sig dock frin den regionala
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1 nigra avseenden. For det forsta ska den kommunala hilso- och
sjukvirden endast erbjudas till en viss personkrets, dvs. inte till samt-
liga kommuninvanare eller personer som befinner sig i kommunen.
Den ir ocksd begrinsad till sidan vird och behandling som utférs av
annan hilso- och sjukvirdspersonal in likare. Den kommunala hilso-
och sjukvardsverksamheten omfattar dessutom frimst vird och om-
vardnad och har inte den regionala hilso- och sjukvirdens karaktir,
dvs. som inleds med utredning och diagnostisering fér att direfter
¢ vidare till vird och behandling. I vira kontakter med Socialsty-
relsen har vi ocksd forsttt att myndigheten anser att det befintliga
registret over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden
fyller en viktig funktion och fortsatt behévs.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att l3ta uppgifter frin den
kommunala hilso- och sjukvirden samlas in till flera olika hilsodata-
register. En effekt av detta kan bli att den som tillhandahiller kom-
munal hilso- och sjukvird miste rapportera in samma uppgifter till
tvd olika register. Sidan dubbelrapportering bér 1 mojligaste man
undvikas, frimst med anledning av en potentiellt 6kad administrativ
bérda f6r uppgiftslimnarna.

Ett tredje alternativ ir att avgrinsa bort sddan hilso- och sjukvard
som omfattas av det kommunala huvudmannaskapet frin den utékade
uppgiftsinsamling frén 6ppenvirden som vi féresldr. Vi uppfattar att
detta alternativ ir det mest rimliga med hinsyn taget till féreliggande
omstindigheter. De omstindigheter vi ligger storst vikt vid 1 denna
bedémning ir att insamlingen av uppgifter frin den kommunala hilso-
och sjukvirden ir etablerad och vilfungerande. Registret dir uppgif-
terna finns kan samkoras med exempelvis patientregistret och andra
hilsodataregister for att pa s& sitt kunna f6lja en patient genom vér-
den, oavsett om den har erbjudits utifrdn det regionala eller kommu-
nala huvudmannaskapet. Dessutom skulle en uppgiftsinsamling till
flera olika hilsodataregister innebira en avsevird risk fér dubbelrap-
portering och dirmed en 6kad administrativ bérda f6r virdgivarna.
Att registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjuk-
virden fyller en viktig funktion och fortsatt behdvs tolkar vi som att
en utdkad uppgiftsinsamling frin sddan hilso- och sjukvard bor ske
till det redan befintliga registret.

Sammanfattningsvis anser vi att insamlingen av uppgifter till re-
gistret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden bor
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kvarstd oférindrad.”® En eventuellt utékad insamling av uppgifter
frin den kommunala hilso- och sjukvirden bér 1 forsta hand ske till
det registret. Det innebir att den hilso- och sjukvird som utférs inom
ramen for det kommunala huvudmannaskapet inte ska omfattas av
den utdkade uppgiftsinsamling vi foresldr. Vi ser dock att det finns
skil att fordjupa sig i behovet av att samla in ytterligare uppgifter frin
vardkontakter 1 den kommunala hilso- och sjukvirden. Vi foreslar
dirfor att regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att utreda behoven
av att samla in fler uppgifter, exempelvis av medicinsk betydelse, frin
den kommunala hilso- och sjukvirden samt limna nédvindiga for-
fattningsforslag for att verkstilla en sddan insamling till det befintliga
registret &ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvarden.

Hiilso- och sjukvdrd som tillbandahdlls av en statlig myndighet

Enligt den information vi inhimtat frdn IVO:s virdgivarregister har
35 statliga myndigheter anmiilt att de bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamhet. Vanligast férekommande ir psykologverksamhet och
psykoterapi samt allmin hilso- och sjukvird. Majoriteten av de stat-
liga myndigheter som tillhandahéller hilso- och sjukvard dr universitet
och hogskolor samt ndgra stora och medelstora myndigheter, exem-
pelvis Kriminalvirden och Statens institutionsstyrelse.

Av vira direktiv kan inte utlisas om de forslag vi limnar om ut-
okad uppgiftsinsamling frin dppenvirden iven bor inkludera den
hilso- och sjukvird som statliga myndigheter ansvarar for. Vi kan
dock konstatera att den vird det ir friga om frimst avser hilso- och
sjukvdrd av primirvérdskaraktir. Det ir oklart vilka eventuella behov
som finns av att samla in uppgifter frin den hilso- och sjukvird som
statliga myndigheter ansvarar for. Sdvitt vi erfar har ndgon kartligg-
ning eller behovsanalys inte genomforts 1 denna del. Det dr ocksi
oklart hur férutsittningarna ser ut att rapportera uppgifter frin de
aktuella verksamheterna. Inom ramen {6r vr utrednings omfattning
och tidsramar har vi inte haft mojlighet att férdjupa oss 1 frigan. Efter-
som det eventuella behovet av uppgifter inte ir klarlagt bedomer vi att
den hilso- och sjukvird som statliga myndigheter ansvarar for, i nu-
liget inte bor omfattas av den utdkade uppgiftsinsamling vi féreslar.

30 Se dock virt forslag om att utdka kretsen uppgiftsskyldiga aktodrer 1 kapitel 9.
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Avgrinsning i forhéllande till virdgivare

Utredningens beddmning: Den utdkade uppgiftsinsamlingen frin
dppenvirden bor omfatta bade offentliga och privata virdgivare.

Regeringen bor uppdra &t Socialstyrelsen att analysera forut-
sittningarna for virdgivare som tillhandahéller privat finansierad
vard att rapportera uppgifter till hilsodataregister och limna for-
slag pd hur sidan rapportering kan underlittas.

Den som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet kallas vardgivare.
En vdrdgivare kan vara offentlig eller privat, 2 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen. Offentliga virdgivare ir typiskt sett regioner och
kommuner medan de privata virdgivarna kan vara allt frin foretag
och stiftelser till enskilda firmor. En privat virdgivare kan bedriva
hilso- och sjukvird pd uppdrag av eller genom avtal med en region.
En privat virdgivare kan ocksd bedriva verksamheten i egen regi, dvs.
utan offentlig finansiering och dirmed ocksd utanfor det offentliga
huvudmannaskapet. Diremot ir en privat virdgivare som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 egen regi alltid vardgivare 1 hilso-
och sjukvirdslagens mening. En virdgivares skyldigheter enligt hilso-
och sjukvirdslagstiftningen, exempelvis krav pa patientsikerhet och
dokumentation i patientjournal, giller lika oavsett hur verksamheten
finansieras.

I avsnitt 9.4 foresldr vi att uttrycket vdrdgivare 1 den nya hilso-
dataregisterlagen ska avse en statlig myndighet, region, kommun,
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso-
och sjukvdrd. Samtliga virdgivare som omfattas av definitionen kom-
mer dock inte att triffas av all uppgiftsinsamling som kan ske till ett
hilsodataregister. Uppgiftsinsamlingen till respektive register kan be-
grinsas till vissa specifika slag av virdgivare. Frigan ir om det, utdver
de avgrinsningar kopplade till huvudmannaskapet och annat ansvar
att tillhandahélla hilso- och sjukvird som vi beskrivit tidigare, finns
skil att ytterligare begrinsa vilka virdgivare som ska omfattas av den
utdkade uppgiftsinsamlingen frén 6ppenvérden. Bér exempelvis pri-
vata vdrdgivare som endast tillhandahiller privat finansierad vird
omfattas av uppgiftsinsamlingen?

Nuvarande uppgiftsinsamling frin sluten och 6ppen vird giller
lika for samtliga virdgivare som bedriver hilso- och sjukvirdsverk-
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samhet.” Vi ser inga skil att indra denna ordning. Tvirtom anser vi
att med den utdkade uppgiftsinsamling vi féresldr blir det in mer
angeliget att uppgifter kan samlas in frdn bide offentliga och privata
vardgivare. En stor del av primirvirden liksom den specialiserade
dppenvirden tillhandahdlls och utférs av privata vardgivare. For att
fa en samlad bild av hilso- och sjukvirden ir det dirmed av stor bety-
delse att uppgifter ocksd kan samlas in frin hilso- och sjukvirds-
verksamheter som bedrivs 1 privat regi.

Vi har noterat att det finns utmaningar med att samla in uppgifter
om hilso- och sjukvird som genomférs av virdgivare som bedriver
privat finansierad hilso- och sjukvirdsverksamhet och som dirmed
faller utanfor det regionala huvudmannaskapet. Incitamenten f6r dessa
vardgivare att rapportera uppgifter till hilsodataregister ir 1 allmin-
het 1ig, vilket sammantaget kan leda till brister i1 hilsodataregistrens
datakvalitet. Trots utmaningarna saknas giltiga motiv att exkludera
sddana virdgivare frdn framtida uppgiftsinsamling. Diremot ser vi
att det finns skil att gora en fordjupad analys i friga om vilka even-
tuella hinder dessa virdgivare uppfattar stdr i vigen for att upptylla
befintlig och kommande rapporteringsskyldighet och hur dessa hin-
der kan éverbryggas. En sidan analys bér limpligen utféras av Social-
styrelsen i sin roll som registeransvarig myndighet.

Avgrinsning i forhillande till olika slag av hilso- och sjukvard

Utredningens bedémning: Den utékade uppgiftsinsamlingen
bor kunna omfatta all hilso- och sjukvird som tillhandahélls som
dppen vard.

Vad som avses med hilso- och sjukvard finns inte entydigt definie-
rat. Enligt hilso- och sjukvirdslagen avses med uttrycket hilso- och
sjukvird dtgirder {6r att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Aven sjuktransporter och omhindertagande
av avlidna inkluderas, 2 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen. En lik-
nande definition finns i 1 kap. 5 § patientlagen (2014:821). I flertalet
andra lagar har uttrycket hilso- och sjukvird en vidare innebérd. En
vanlig metod for att definiera hilso- och sjukvérd ir att hinvisa tll

31 Se 6 § lagen om hilsodataregister och 6 § férsta stycket forordningen (2001:707) om patient-
register hos Socialstyrelsen.
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andra forfattningar som reglerar sirskilda verksamheter. En sidan
definition ir oftast vidare in den som finns i hilso- och sjukvards-
lagen och kan exempelvis inkludera vird och behandling som inte ir
medicinskt motiverad. I bland annat patientsikerhetslagen och pati-
entskadelagen omfattas dven verksamhet som regleras av lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar och
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar.

Vid vira expertgruppsméten har vy vid flera tillfillen diskuterat
vilka slag av hilso- och sjukvird som bér omfattas av den utdkade
uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvarden. Frigan har sirskilt lyfts om
dven hilso- och sjukvird som inte ir medicinskt motiverad, som este-
tiska ingrepp och injektionsbehandlingar bér omfattas. Det har ocksd
diskuterats hur man ska se pd dtgirder av hilsofrimjande eller fore-
byggande karaktir som hilsokontroller, screening och vaccinationer.

Utéver ovanstdende frigor har det i virt arbete med konsekvens-
beskrivningar tydliggjorts att hilso- och sjukvdrd innefattar en stor
mingd och varierad flora av verksamheter och inriktningar. Vanligt
forekommande inom 6ppenvarden ir exempelvis fysioterapi, arbets-
terapi, psykologstdd eller hilso- och sjukvird som tillhandah&lls av
sjukskoterskor. Till den specialiserade 6ppenvirden hor ocksd viss
verksamhet som i regel inte tillhandah&lls inom ramen for det offent-
liga huvudmannaskapet och som 1 stillet utférs 1 privat finansierad
verksamhet. Kiropraktik och naprapati ir tvd sidana exempel. Den
primirvird som bedrivs inom regionens ansvarsomride omfattar bland
annat medicinska, omvirdnads- och rehabiliterande insatser vid vird-
centraler, barnhilsovdrd, médrahilsovird, nirakutmottagningar, hus-
likarjourer, medicinsk fotvird samt primirvirdsrehabilitering. Aven
andra typer av verksamheter kan lokalt, helt eller delvis, vara en del
av en regions primirvardsverksamhet.

Det ovan sagda leder oss fram till tvd olika frigestillningar som
behéver analyseras 1 syfte att klargdra grinserna for vad en utdkad
uppgiftsinsamling frdn 6ppenvirden kan innebira. For det forsta be-
héver det tydliggéras vad som bor avses med hilso- och sjukvird i
detta ssmmanhang. For det andra behéver vi dverviga om det finns
skil att avgrinsa bort viss hilso- och sjukvird frén den utékade upp-
giftsinsamlingen.
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Uttrycket hélso- och sjukvdrd ska tolkas brett

Nir det giller frgan om vad som bor anses vara hilso- och sjukvérd
ir ett alternativ att utgd frdn en redan forfattningsreglerad definition,
exempelvis 1 hilso- och sjukvirdslagen eller patientsikerhetslagen.
Vi anser dock att ingen av de befintliga férfattningsreglerade defi-
nitionerna av hilso- och sjukvird ir tillrickligt triffsiker nir det
giller en utékad insamling av uppgifter till hilsodataregister. Hilso-
och sjukvirdslagens definition utesluter vird och behandling som
inte ir medicinskt motiverad. Enligt vir uppfattning finns det skil
att skapa foérutsittningar att kunna inkludera dven sidan hilso- och
sjukvdrd i en framtida uppgiftsinsamling. Nir det giller estetisk
kirurgi och injektionsbehandlingar uppfattar vi att det har identifie-
rats ett behov av att f6lja upp dven sddan vird och behandling, nigot
som inte ir mojligt i dag eftersom det saknas rittsligt stod att samla
in ndédvindiga uppgifter. Myndigheten f6r vird och omsorgsanalys
har pd uppdrag av regeringen att under 2023-2025 félja upp lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.”
Syftet dr att analysera och folja upp vilka konsekvenser inférandet av
lagen har lett till och om hogre patientsikerhet har uppndtts. I en
forsta delredovisning konstaterar myndigheten att det finns begrin-
sad tillging till statistik och data om estetiska behandlingar.”® Det
saknas exempelvis register och statistik éver antalet kirurgiska in-
grepp och injektionsbehandlingar samt diagnos- och dtgirdskoder
som mojliggdr uppfoljning av antalet personer som sokt hilso- och
sjukvird for komplikationer efter estetiska behandlingar.

Vi kan konstatera att det finns ett behov av att {6lja upp hilso-
och sjukvird som ges inom ramen for estetisk kirurgi och estetiska
injektionsbehandlingar. Sidan hilso- och sjukvard bor dirfér ocksd
kunna omfattas av den utékade uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvér-
den. Vidare kan det inte uteslutas att det finns eller kommer att upp-
std annan hilso- och sjukvdrd som inte heller ir medicinskt moti-
verad som det ocksd finns goda skil att f6lja upp, exempelvis ur ett
patientsikerhetsperspektiv. Detta leder oss till att hilso- och sjuk-
vardslagens definition av hilso- och sjukvird dr for sniv for att fylla
de behov av uppgiftsinsamling frin éppenvirden som har identifie-
rats. Vivill dock betona att vi, inom ramen {ér vart utredningsuppdrag

32 Se exempelvis Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys regleringsbrev f6r budgetaret 2023.
3 Myndigheten {6r vdrd- och omsorgsanalys (2023), Uppféljning av lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbebandlingar.
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inte ytterligare har férdjupat oss 1 uppgiftsbehovet eller analyserat
forutsittningarna for vdrdgivare som tillhandahéller estetiska behand-
lingar, att rapportera uppgifter till hilsodataregister. Detta ir frige-
stillningar som ytterligare behover belysas innan det kan bli aktuellt
att samla in uppgifter om estetisk kirurgi och estetiska injektions-
behandlingar.

Vidare ser vi inte heller att det ir limpligt att anvinda nigon av
de andra befintliga férfattningsreglerade definitionerna av hilso- och
sjukvard. Skilen till detta ir frimst att vi befarar att det kan leda till
inldsningseffekter eller tolknings- och tillimpningssvarigheter i frigan
om vilken hilso- och sjukvird som kan respektive inte kan omfattas
av den utdkade uppgiftsskyldigheten. Var slutsats dr dirfér att ut-
trycket hilso- och sjukvird inte bér knytas till en befintlig forfatt-
ningsreglerad definition utan i stillet bér ha en dynamisk innebord i
forhillande till insamling av uppgifter frdn 6ppenvirden till hilso-
dataregister.

Hiilso- och sjukvdrd som tillbandahdills som dppen vird
ska kunna omfattas av en utékad uppgiftsinsamling

Effekten av vér slutsats att inte férena uttrycket hilso- och sjukvird
med ndgon sirskild avgrinsning, beskrivning eller definition ir att ut-
trycket ska ges en vid innebérd. Det innebir som utgingspunkt att all
vird och behandling eller andra nirliggande dtgirder som vidtas inom
ramen for en virdkontakt hos en virdgivare som omfattas av den
utékade uppgiftsinsamlingen, kan anses vara hilso- och sjukvird.
Trots vir bedémning att inte férena uttrycket hilso- och sjukvérd
med en sirskild definition bor det ind 6vervigas om viss hilso- och
sjukvird bér avgrinsas bort frin den utdokade uppgiftsinsamlingen.
Utgdngspunkten i vira forslag om en utdkad uppgiftsinsamling
frin 6ppenvirden ir att ta fram ett rittsligt ramverk som pd bide
kort och lang sikt mojliggdr insamling av nédvindiga uppgifter frin
oppenvirden. Som vi redovisat tidigare innehiller 6ppenvirden en
mycket varierad flora av hilso- och sjukvird som tillhandhills av
mdnga olika verksamheter och yrkeskategorier. Exakt vilken hilso-
och sjukvird som boér omfattas av den utékade uppgiftsinsamlingen
kan variera éver tid. Att en ging for alla faststilla exakt vilken hilso-
och sjukvird som det ir relevant att samla in uppgifter om later sig
inte goras. Det ir snarare si att uppgiftsbehovet forindras 6ver tid
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och 1 takt med hilso- och sjukvirdens utveckling. Av denna anled-
ning ser vi att det vore olimpligt att avgrinsa bort viss hilso- och
sjukvird som utférs inom den 6ppna virden. Tvirtom menar vi att
det finns starka skil att mojliggora framtida uppgiftsinsamling frin
vardkontakter iall hilso- och sjukvird, oavsett om den ir medicinskt
motiverad eller inte, och oavsett om den ir av hilsofrimjande eller
forebyggande karaktir eller avser att utreda och behandla sjukdomar
och skador.

For att skapa nédvindiga férutsittningar att {3 en samlad bild av
den svenska hilso- och sjukvdrden, nu och i framtiden, bedémer vi att
den hilso- och sjukvird som bedrivs som 6ppen vard, med de avgrins-
ningar av virdverksamheter som vi tidigare redovisat, ska kunna om-
fattas av en utdkad uppgiftsinsamling. Karaktiren pd hilso- och sjuk-
varden, exempelvis om den ir medicinskt motiverad eller inte, om den
ir av hilsofrimjande, férebyggande eller behandlande slag, bor sdledes
inte tillmitas ndgon betydelse. Avgorande idr i stillet huruvida en spe-
cifik uppgiftsinsamling ir nédvindig f6r att uppnd syftet med ett hilso-
dataregister. Vivill dock poingtera att det férhillandet att vi bedomer
att ingen hilso- och sjukvird bér exkluderas frdn potentiell uppgifts-
insamling inte betyder att uppgifter ska, eller kommer att samlas in
om alla vrdkontakter i som tillhandahills inom den 6ppna virden.
Vad vi menar ir snarare att frdgan om vilken hilso- och sjukvird som
bér omfattas av den utdkade uppgiftsinsamlingen bér omhindertas
pd en ligre normgivningsnivd, nimligen 1 myndighetsféreskrifter.

5.5.3  Vilka uppgifter bor omfattas av den utdkade
uppgiftsinsamlingen fran 6ppenvarden?

Uppgifter som dokumenteras i en patientjournal

Utredningens bedomning: Den utkade uppgiftsinsamlingen frn
oppenvirden bor 1 forsta hand utgd ifrdn de uppgifter som ska
dokumenteras i en patientjournal.

I vira kontakter med virdgivare som kan komma att triffas av den ut-
dkade uppgiftsinsamlingen har det diskuterats vilka uppgiftsmingder
som kan bli féremal f6r insamling. Vi har noterat att det finns en viss
oro bland virdgivarna att den nya insamlingen kan omfatta uppgifter
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som for nirvarande inte dokumenteras. Det har bland annat ifriga-
satts om det kommer att stillas krav pd virdgivarna att vid varje vard-
kontakt registrera exempelvis diagnos eller dtgird.

Med anledning av dessa frigor vill vi inledningsvis betona att vira
forslag inte avser att pifora en virdgivare nya krav att registrera upp-
gifter som 1 dag inte omfattas av dokumentationsplikt, exempelvis 1
patientjournalen. Ett naturligt avstamp fér den nya uppgiftsinsam-
lingen ir i stillet att utgd 1 frn befintliga forfattningskrav nir det giller
dokumentation av uppgifter i en hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Vilka uppgifter som ska finnas i en patientjournal foljer av 3 kap.
patientdatalagen. Lagregleringen kompletteras av Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd om journalféring och behandling av per-
sonuppgifter 1 hilso- och sjukvirden. Av 5 kap. 5 § 1 foreskrifterna
framgdr vilka uppgifter som en patientjournal, i f{érekommande fall,
ska innehilla. Det handlar bland annat om aktuellt hilsotillstdnd och
medicinska beddmningar, utredande och behandlande &tgirder samt
bakgrunden till dessa och resultaten av dem. Regelverket ir styrande
for innehillet 1 patientjournalen och utgor dirmed sjilva grunden for
vilka uppgiftsmingder som i férsta hand kan bli aktuella att samla in
frdn patienters vdrdkontakter 1 dppenvirden. Detta utesluter forstas
inte att den utdkade uppgiftsinsamlingen dven kan komma att om-
fatta andra uppgifter som inte dokumenteras i en patientjournal. Det
kan exempelvis handla om uppgifter av administrativ karaktir som
information om virdgivaren eller uppgifter som registreras i andra
administrativa system, exempelvis f6r tidsbokning.

Det bor inte regleras vilka yrkeskategorier som ska omfattas
av den ut6kade uppgiftsinsamlingen

Utredningens bedomning: Den utékade uppgiftsinsamlingen bor
omfatta uppgifter frin virdkontakter inom den specialiserade
somatiska 6ppenvirden och primirvirden oavsett vilken yrkes-
kategori en patient har triffat.

I en virdkontakt kan en patient mota olika kategorier av hilso- och
sjukvdrdspersonal. Varje virdgivare bestimmer sjilv hur hilso- och
sjukvirdsverksamheten ska organiseras och bemannas. Det kan inne-
bira att samma yrkeskategori utfor olika arbetsuppgifter hos olika
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vardgivare. Dessutom innebir mojligheten att delegera en arbets-
uppgift att legitimerad personal enligt vissa kriterier kan 6verlita en
arbetsuppgift till ndgon annan, legitimerad eller inte, som sjilvstindigt
far utféra den uppgiften vid en virdkontake.

Nir det giller den specialiserade somatiska 6ppenvérden ir ut-
gingspunkten 1 virt uppdrag att mojliggéra insamling av uppgifter
om samtliga patienter som behandlas inom sidan vird, vilket innebir
alla virdkontakter som en patient har p& denna virdniva oavsett vil-
ken yrkeskategori patienten triffar. Fér primirvirden ir véra direk-
tiv inte lika tydliga 1 frdga om huruvida vara forslag dven bor omfatta
uppgifter frdn virdkontakter med andra yrkeskategorier in likare.
Inom primirvirden utgdér dock majoriteten av vdrdkontakterna besok
hos andra yrkeskategorier dn likare. En stor del av virdbesoken ge-
nomférs av en sjukskoterska. Det dr ocksd vanligt att en patient trif-
far en fysioterapeut eller underskoterska. Andra yrkeskategorier som
ir vanligt forekommande inom primirvarden dr barnmorskor, arbets-
terapeuter och psykologer.

I avsnitt 5.4 konstaterar vi att behovet av uppgifter frdn primir-
varden inte ir kopplat till nigon sirskild yrkeskategori utan kan avse
alla féorekommande virdkontakter. Frin expertgruppen har vi ocksd
uppfattat att detta ir en forutsittning for att f3 tillgdng till relevanta
och anvindbara uppgifter frin just primirvirden. Eftersom den &ver-
vigande delen av virdkontakter inom primirvirden genomfoérs med
andra yrkeskategorier in likare anser vi att det framstdr som sjilv-
klart att uppgiftsinsamlingen bér kunna omfatta andra yrkeskatego-
rier dn likare.

Vi har 6vervigt mojligheten att i forfattning precisera vilka yrkes-
kategorier som bor omfattas av insamlingen, vilket 1 praktiken skulle
innebira en tydlig men uttémmande reglering. Vi har dock funnit att
detta inte ir en limplig 16sning. Motivet ir frimst att bdde huvud-
minnen och vdrdgivarna organiserar sin hilso- och sjukvirdsverk-
samhet pd olika sitt. Att specificera vilka yrkeskategorier som ska
omfattas av den utdkade uppgiftsinsamlingen kan dirfor leda till brist-
ande tickning och kvalitet i det hilsodataregister dir uppgifterna sam-
las. Det gdr nimligen inte att utgd ifrdn att samma yrkeskategorier har
samma befogenheter 1 olika regioner och hos olika virdgivare. En
precisering av yrkeskategorier 1 férfattning leder ocks3 till ett stel-
bent regelverk som dterkommande beh&ver anpassas i takt med att
behovet av att samla in uppgifter forindras.
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Vi anser i stillet att den utdkade uppgiftsinsamlingen ska utgd
frdn behovet av en uppgift, oavsett vid vilken virdkontakt uppgiften
har registrerats och vilken hilso- och sjukvérdspersonal en patient
har triffat. Alla virdkontakter som innehéller nigot moment av exem-
pelvis medicinskt férebyggande, utredande eller behandlande av sjuk-
dom eller skada kan innebira att uppgifter registreras som ir relevanta
for att f en sammanhéllen bild av en patients vird och behandling.
Det giller oavsett vilken yrkeskategori som genomfért eller deltagit
vid en virdkontakt och oavsett vem som har registrerat en uppgift
eller pd annat sitt ir ansvarig {6r uppgiftens tillkomst.

Vilka uppgiftskategorier bor kunna samlas in frdn 6ppenvéarden?

Utredningens bedomning: Den utékade uppgiftsinsamlingen frdn
oppenvérden bor omfatta uppgifter om en patient och, om det ir
absolut nédvindigt, om en nirstiende till en patient. Insamlingen
bér vidare omfatta uppgifter om en virddtgird som en patient har
fact eller ska 3, uppgifter av medicinsk betydelse och uppgifter av
administrativ karaktir som ror virdgivaren eller patientens vard-
kontakt.

Vilka uppgiftskategorier kan den utékade insamlingen avse?

I kapitel 8 foresldr vi en bestimmelse 1 den nya hilsodataregister-
lagen som sitter de yttersta ramarna f6r vilka uppgifter som fr fin-
nas i ett hilsodataregister. Enligt den bestimmelsen fir det i ett hilso-
dataregister, om det ir nédvindigt f6r att uppnd syftet med registret,
finnas

e uppgift om en patient och, om det ir absolut nédvindigt, uppgift
om en nirstiende till patienten,

e uppgift om en virddtgird som en patient har fatt eller ska fa,
¢ uppgift av medicinsk betydelse, och

e uppgift av administrativ karaketir.
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I den anslutande hilsodataregisterférordningen preciseras uppgifts-
innehillet 1 varje hilsodataregister. Det nya regelverket avser att om-
fatta redan befintlig uppgiftsinsamling till hilsodataregister och den
utdkade uppgiftsinsamling vi foresldr. En nirmare redogorelse f6r
vilka slag av information som kan omfattas av respektive uppgifts-
kategori finns 1 avsnitt 8.7.4.

Vir utgingspunkt i det foljande ir att de ytterligare uppgifts-
mingder som ska kunna samlas in frin 6ppenvirden miste sortera
under nigon av de angivna uppgiftskategorierna ovan. Vi vill dock
poingtera att vi inte kommer att ta stillning till exakt vilka uppgifter
som ska omfattas av den utékade uppgiftsinsamlingen. Virt uppdrag
i denna del ir snarare att skapa nédvindiga rittsliga férutsittningar
som ur ett bredare perspektiv mojliggor en utékad uppgiftsinsamling
till hilsodataregister. Eftersom vi inte foreslir ndgon indring i den
befintliga normgivningsstrukturen kommer det dven fortsittnings-
vis regleras 1 myndighetsforeskrifter vilka specifika variabler som ska
omfattas av uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvirden.

Befintlig insamling frin dppenvdrden utgor utgangspunkt
for den utékade insamlingen

Vid bedémningen av vilka ytterligare uppgiftsmingder som kan vara
relevanta att samla in ir det limpligt att ta avstamp 1 de uppgiftskate-
gorier som samlas in frin virdkontakter 1 6ppenvarden i dag. Dessa
uppgifter har redan bedémts vara nédvindiga for att f6lja hilso-
utvecklingen 1 befolkningen, férbittra mojligheterna att férebygga
och behandla sjukdomar och skador samt bidra till hilso- och sjuk-
virdens utveckling. De hilso- och sjukvirdsrelaterade uppgifterna
som 1 dag samlas in avser 1 princip uteslutande uppgifter som finns i
patientens journal. Det innebir, som vi tidigare framhillit, att den ut-
okade insamlingen av uppgifter frn patienters virdkontakter i spe-
cialiserad somatisk 6ppenvird och primirvird i férsta hand bor utgd
ifrdn de uppgiftskategorier som omfattas av journalféringsplikten.
Dirutéver kan det naturligtvis tillkomma uppgifter som himtas frin
andra it-system, exempelvis information av mer administrativ karaktir.

Vi kan inledningsvis konstatera att den utdkade uppgiftsinsam-
lingen frin dppenvirden givetvis miste omfatta uppgifter om en
patient. Med uttrycket patient avses en person som har fitt, far eller
ir registrerad for att f hilso- och sjukvdrd. De uppgifter som kan
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aktualiseras 1 denna del ir information om bland annat patientens
identitet, bosittning, medborgarskap och civilstind. Aven uppgift om
nirstiende till en patient kan aktualiseras, frimst som en oundviklig
bieffekt av annan uppgiftsinsamling, se avsnitt 8.7.4.

I likhet med redan befintlig insamling bér den utokade uppgifts-
insamlingen frén dppenvirden omfatta information om virdétgirder.
En virddtgird avser en insats som vidtas inom hilso- och sjukvirden
1 syfte att nd ett visst resultat. Hir ingdr bland annat ordination av
sjukskrivning. For att ticka behovet av uppgifter som méjliggér upp-
foljning och analys av vintetider och virdkéer bor uppgift om vérd-
3tgird avse bdde &tgirder som har genomforts, dvs. som patienten har
fatt, och dtgirder som ir planerade men dnnu inte genomférda, dvs.
som patienten ska f3.

Vidare bor uppgifter av medicinsk betydelse omfattas av den ut-
okade uppgiftsinsamlingen. Liksom redan befintlig insamling frin
oppenvérden ingdr i denna kategori uppgift om bland annat diagnos
och om yttre orsaker till sjukdom eller skada. Mot bakgrund av pri-
mirvirdens mingfasetterade och omfattande uppdrag forutser vi att
behovet av uppgifter av medicinsk betydelse frdn denna virdnivi ir
bredare jimfért med den specialiserade ppenvarden. Den nya insam-
lingen av uppgifter frin primirvirden innebir dirmed att uppgifts-
kategorier, som inte samlas in frin dppenvérden i dag, kan bli féremal
for insamling. Det kan exempelvis vara en uppgift om funktions-
tillstdnd som anges i samband med sjukskrivning eller vid en vird-
kontakt med exempelvis en fysioterapeut, psykolog eller arbetstera-
peut. Det kan ocksd handla om mer livsstilsrelaterade uppgifter som
dokumenteras inom ramen f6r primirvirdens hilsofrimjande och
forebyggande insatser. Av medicinsk betydelse kan ocksd vara en
uppgift om remiss.

Slutligen finns ocksd behov av att samla in vissa uppgifter av admi-
nistrativ karaktir. Det handlar {6r det f6rsta om information som ror
vdrdgivaren, exempelvis remitterande enhet, vid vilken virdenhet en
vardkontakt genomférts och vilken kategori av hilso- och sjukvards-
personal som genomfort virdkontakten eller beslutat om en vard-
tgird. For det andra bor uppgifter av administrativ karaktir kunna
avse ytterligare information om patientens virdkontakt. Hir omfat-
tas bland annat information om tidpunkter som relaterar till en vérd-
kontakt eller administrativ information om de virddtgirder som ir
planerade eller redan har utférts.
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Sammanfattningsvis bedémer vi att den utékade uppgiftsinsam-
lingen frin 6ppenvirden bér omfatta uppgift om en patient. Aven
uppgift om en patients nirstiende ska kunna samlas in, men bara om
en sddan uppgift ir absolut nodvindig for att uppfylla syftet med ett
hilsodataregister. Vidare bor insamlingen omfatta uppgift om en
virddtgird som en patient har fitt eller ska {3, uppgift av medicinsk
betydelse samt uppgift avadministrativ karaktir som ror virdgivaren
eller patientens virdkontakt. En kompletterande redogérelse for vilka
uppgifter som kan omfattas av insamlingen frdn bide sluten och 6ppen
vard finns i avsnitt 8.7.5.

Ndrmare om uppgift om likares ordinering av sjukskrivning
och utfirdande av likarintyg

I vara direktiv framgar sirskilt att det 1 dag saknas uppgifter i hilso-
dataregister om likares ordinering av sjukskrivning och utfirdande
av likarintyg, ndgot som huvudsakligen utfors i primirvirden. Avsak-
naden av dessa uppgifter betyder att det inte gr att analysera skillnader
1bland annat ordination av sjukskrivning, exempelvis med avseende pa
kén och olika diagnoser. Socialstyrelsen och Forsikringskassan har
haft regeringens uppdrag att skapa forutsittningar f6r uppféljning
av likarintyg. Inom ramen f6r det uppdraget konstaterar myndig-
heterna att det finns ett angeliget behov av uppgifter med anknyt-
ning till ordination av sjukskrivning och likarintyg for att exempel-
vis kunna ta fram relevanta underlag for analys samt férbittrings- och
kvalitetsarbete. Det dr dirtill centralt att uppgiftsinsamlingen kan ske
pa virdenhetsnivi.*

Vir uppfattning ir att uppgifter om och kopplade till likares ordi-
nering av sjukskrivning och utfirdande av likarintyg redan i dag kan
samlas in med stéd av befintlig reglering for patientregistret, dvs.
lagen om hilsodataregister och anslutande f6rordning. Det som hind-
rar en relevant uppgiftsinsamling dr att det saknas rittsligt stod att
samla in uppgifter frén primirvirden som ir den virdnivd dir majo-
riteten av sjukskrivningar ordineras. Den nya uppgiftsinsamlingen
frdn primirvirden som vi féreslir mojliggér en bredare och dirmed
mer relevant insamling av uppgifter om ordination av sjukskrivning
och utfirdande av likarintyg. Aven uppgifter om sjukskrivningens

3 Forsikringskassan och Socialstyrelsen (2022), Fortsatt uppdrag att skapa forutsittningar for
uppfoliningar av likarintyg.
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omfattning och lingd kan vara aktuella och kommer att kunna sam-
las in. Samma sak giller information om pd vilken virdenhet en sjuk-
skrivning har ordinerats eller ett likarintyg utfirdats, vilket vi anser
ir uppgifter av administrativ karaktir som rér virdgivaren eller pati-
entens virdkontakt. En annan sak dr att varje vrdgivare sjilv fast-
stiller vad en virdenhet ir utifrin de specifika férutsittningarna i
vardgivarens verksamhet. Det innebir att en virdenhet kan vara allt-
ifrin en virdcentral, virdavdelning eller en klinik till ett helt sjukhus.
Virdgivarens sjilvbestimmande i1 organisatoriska frigor ir siledes en
utmaning nir det giller att samla in och jimféra uppgifter pd vérd-
enhetsnivd. Detta dr dock en friga som inte kan 16sas pd lag- eller
férordningsnivd. Det bor i1 stillet ankomma pd Socialstyrelsen att i
myndighetsforeskrifter faststilla vilken information variabeln vird-
enhetsnivd bor innehilla f6r att uppnd enhetlighet vid insamlingen.

Inom ramen f6r vir samverkan med Socialstyrelsen har avsak-
naden av ett indama&lsenligt virdgivarregister framhallits som en brist
for att pd ett jimforbart sitt kunna samla in uppgifter pa virdenhets-
nivd. E-hilsomyndigheten har {6r nirvarande regeringens uppdrag att
ta fram en nationell katalog &ver vdrdgivare och utférare av social-
ganst for att mojliggora att information kan tillhandahillas om samt-
liga dessa aktdrer i Sverige.” I uppdraget ska E-hilsomyndigheten
analysera hur befintliga register, exempelvis virdgivarregistret hos
IVO kan inforlivas i den nya katalogtjinsten. Socialstyrelsen kan
mojligen vara betjint av att f6lja detta arbete nir det giller att skapa
forutsiteningar for att samla in uppgift om vdrdenhet s att variabeln
blir anvindbar i hilsodataregister.

I virt utredningsarbete har det dven framkommit att det finns en
bredare behovsbild gillande bland annat information om sjukskriv-
ningar. Dessa behov, som relaterar till exempelvis samarbetet kring
likarintyg mellan hilso- och sjukvirden och Férsikringskassan, kan
inte tas om hand inom ramen f6r virt uppdrag. I denna del hinvisar vi
i stillet till betinkandet SOU 2023:48, Rdtt forutsittningar for sjuk-
skrivning, som innehiller férslag pd dtgirder for att forbittra forutsice-
ningarna for att likarintygen ska utfirdas och innehélla de uppgifter
som krivs 1 Forsikringskassans handliggning av sjukpenningirenden.

35 Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utférare av socialtjinst, $2023/02118.
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5.5.4  Uppgifter fran 6ppenvarden
bor samlas in till patientregistret

Utredningens forslag: Den utékade uppgiftsinsamlingen frin
oppenvarden ska ske till patientregistret hos Socialstyrelsen.

En avslutande friga att 6verviga ir till vilket eller vilka register som
den utdkade uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvérden bér styras. I vira
direktiv nimns i friga om uppgifter frin primirvirden att det i dag
saknas ett nationellt primirvardsregister. Nir det giller den speciali-
serade somatiska dppenvirden samlas 1 dag uppgifter om patienters
vardkontakter med likare in till patientregistret. Fragan ir dirmed
dels om det finns skil att inritta ett nytt register for uppgifter frin
primirvirden, dels om det finns skil fo6r den utdkade insamlingen
frdn den specialiserade somatiska 6ppenvirden att ske till ndgot annat
register 4n patientregistret.

I patientregistret finns individbaserade uppgifter frin virdkontak-
ter och virdtillfillen om bland annat virddtgirder och annan nirligg-
ande information av medicinsk betydelse. Registret gor det mojligt
att f6lja hilsoutvecklingen 1 befolkningen, férbittrar méjligheterna
att férebygga och behandla sjukdomar och skador samt bidrar till
hilso- och sjukvérdens utveckling. Uppgifterna i registret anvinds
for att exempelvis f6lja upp, utvirdera, utveckla och kvalitetssikra
hilso- och sjukvérden, bade ur ett patientperspektiv och ur ett verk-
samhetsperspektiv. Till skillnad frin flera av de andra hilsodata-
registren ir uppgiftsskyldigheten till patientregistret inriktad p8 vird-
nivder och inte pd en avgrinsad hilso- och sjukvirdsverksamhet, som
exempelvis medicinska fodelseregistret och tandhilsoregistret, eller
pa ett sirskilt diagnosomrdde, som cancerregistret. Vi uppfattar att
innehdllet i patientregistret har utvecklats i takt med att hilso- och
sjukvdrden har férindrats. Nir det som i dag ir patientregistret inrit-
tades 1 mitten av 1960-talet samlades uppgifter in enbart frdn sluten-
varden. Direfter har registret 6ver tid utdkats med uppgifter frén
vardkontakter inom den specialiserade 6ppenvirden. Eftersom den
utdkade uppgiftsinsamlingen ocksd utgdr frin virdnivier och inte ir
avgrinsad utifrdn exempelvis vilken hilso- och sjukvird som till-
handahills borde det vara en logisk utgdngspunkt att uppgifter frin
patienters virdkontakter 1 5ppenvirden bor samlas 1 patientregistret.
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Nir det giller den utékade uppgiftsinsamlingen frin den specia-
liserade somatiska 6ppenvirden framstir det som sjilvklart att upp-
gifterna bor samlas in till patientregistret. Motivet till detta ir att
uppgifter frin virdkontakter med likare pd denna virdniva redan sam-
las in till patientregistret och att den utékade uppgiftsinsamlingen
endast avser virdkontakter med annan hilso- och sjukvardspersonal
inom samma vardniva. Det har inte framforts nigra synpunkter frn
vare sig vara experter eller andra intressenter om att uppgifter frin
den specialiserade somatiska 6ppenvirden bér samlas in till ndgot
annat register in patientregistret.

Nir det diremot giller den nya uppgiftsinsamlingen frdn primar-
varden har vi 6vervigt om det finns skl att foresl ett nytt hilsodata-
register i form av ett primirvirdsregister. I vir expertgrupp har det
inte framforts ndgra starka 3sikter om huruvida uppgifter frén primir-
virden bor tillforas patientregistret eller om uppgifterna bor samlas
1 ett separat register. Vi uppfattar att huvudsaken ir att relevanta
uppgifter frin primirvirden samlas in, 1 vilket register uppgifterna
hamnar dr av sekundir betydelse.

Socialstyrelsen har 1 ett antal rapporter om insamling av uppgifter
frin virdkontakter i den regionala primirvarden férordat att upp-
giftsinsamling bor ske till patientregistret.’® I vira kontakter med
myndigheten framhills fortfarande denna 16sning som limpligast.
Ett argument som talar for att uppgifter bdde frin den specialiserade
somatiska 6ppenvérden och frin primirvirden bor samlas in till pati-
entregistret ir att det sedan linge finns etablerade och vil fungerande
rapporteringsprocesser till det registret. Detta dr ett férhdllande som
inte boér underskattas eftersom det effektiviserar och férenklar in-
férande och férvaltning av uppgiftsinsamlingen som helhet. Vidare
anser vi att patientregistrets karaktir och nuvarande innehill ligger
vil 1 linje med den utdkade uppgiftsinsamling vi foreslir. Mot denna
bakgrund och eftersom det inte har framforts nigra birande skil for
att uppgifter frn primirvirden bor finnas 1 ett eget register foreslir
viatt iven uppgifter om patienters virdkontakter 1 primirvirden bér
samlas in till patientregistret hos Socialstyrelsen. Det innebir att
hela den utdkade uppgiftsinsamlingen frdn 6ppenvirden som vi fére-
slar bor ske till patientregistret.

3 Socialstyrelsen (2021), Uppfolining av primarvird och omstillningen till en mer nira vdrd.
Deluppdrag I — Nationell insamling av registeruppgifter fran primdrvdrden, och Socialstyrelsen
(2022), Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hilsodataomrddet — slutrapport.
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S} Insamling av uppgifter
om vantetider

6.1 Vart uppdrag

I vart uppdrag att mojliggora en utdkad insamling av uppgifter frin
dppenvirden ingdr att foresld regler f6r behandling av personupp-
gifter om vintetider och virdkoer. Utgdngspunkten i1 virt arbete har
varit att mojliggdra behandling av personuppgifter for att mita och
folja upp vintetider. Vi har utgitt frén att vintetidsuppfoljning ocksd
kan anvindas for att mita och f6lja upp kéer i virden. I detta kapitel
redogor vi f6r behoven av och férutsittningarna for nationell in-
samling av uppgifter f6r att mita och f6lja upp vintetider pa individ-
nivd 1 dppen vard.

6.2 Langa vantetider i hélso- och sjukvarden
6.2.1 Nationella initiativ for att korta vintetider i varden

Linga vintetider ir sedan linge ett problem 1 svensk hilso- och sjuk-
vird. Redan pd 1960-talet bérjade Socialstyrelsen rapportera om linga
vintetider 1 vrden. Det forsta nationella initiativet for att minska
kderna togs 1987 d& statliga medel avsattes for att ddvarande lands-
tingen skulle 6ka antalet kranskirls-, hoftleds- och kataraktopera-
tioner, omriden som hade irsldnga vintetider. Ar 1990 gav staten
fortsatta stimulansmedel via Dagmar 50" fér att férbittra tillginglig-
heten till hilso- och sjukvirden. Ett nationellt samordnat arbete
mellan landstingen startade dir modeller f6r uppféljning togs fram
som innebar att vintetider kunde bérja mitas pd ett enhetligt sitt.

! Dagmar 50 var ett samarbetsprojekt mellan Landstingsférbundet, Socialstyrelsen, Socialdeparte-
mentet och Spri (hilso- och sjukvirdens utvecklingsinstitut) som syftade till att stddja lands-
tingens insatser for att 6ka kapacitet och tillginglighet i virden.
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Behovet av en nationell vintelista lyftes, men landstingen ville forst
prova ett 6kat samarbete mellan specialiteterna éver landstingsgrin-
serna for att korta kderna. Det visade sig finnas betydande skillnader
ivintetiderna mellan landsting och dven mellan sjukhus 1 samma lands-
ting.

Den férsta virdgarantin inférdes 1992. Staten och divarande
Landstingsférbundet® kom &verens om grinser fér vintetid till besok
och behandling inom delar av hilso- och sjukvirden. Denna férsta
garanti omfattade tolv insatser, varav tio var operativa ingrepp inom
planerad specialiserad vird. En utvirdering av garantins effekter visade
att kder och vintetider 1 och f6r sig hade minskat, men att effekten
av garantin, liksom tidigare satsningar pd enstaka diagnosomriden,
blev kortvarig. Problemen med stigande vintetider 6kade pd nytt
under dren 1994 och 1995.

Genom 1998 ars dagmardverenskommelse fick Landstingsférbun-
det ansvar for arbetet med att utveckla en nationell vintetidsupptolj-
ning och en databas, den som i dag utgoér den nationella vintetids-
databasen hos Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Den férsta
nationella mitningen av vintetider inom den planerade specialiserade
virden gjordes r 2000.

Den mellan staten och Landstingsférbundet éverenskomna vird-
garantin frin 1992 dndrades och utvidgades i flera omgéngar. Under
2005 kom parterna éverens om en ny nationell vdrdgaranti som angav
tidsgrinserna for vard i fyra delar av virdkedjan och sammanfattades
som 0-7-90-90 dagar.’ Dagarna speglade de yttersta tidsgrinserna for
hur linge en patient som lingst skulle behéva vinta for att £ kontakt
med virden och direfter {3 nodvindig vird. Under de forsta 8ren sigs
forbattrade resultat 1 vintetiderna, men variationerna mellan lands-
tingen och mellan specialiteterna var stora. I slutet av 2008 fattades
dirfor beslut om en sirskild nationell satsning kallad kémiljarden.
Overenskommelsen innebar att en prestationsbaserad miljard per &r
skulle férdelas till landstingen. Kémiljarden genomférdes 20092014
i syfte att ge landstingen ekonomiska incitament att leva upp till den
nationella virdgarantin som dessutom lagstadgades 2010 1 den da-

2 Landstingsférbundet var 1920-2007 intresse-, bransch och arbetsgivarorganisation {6r lands-
tingen innan det tillsammans med Svenska kommunférbundet bildade det nya férbundet Sveriges
Kommuner och Landsting, numer Sveriges Kommuner och Regioner.

3 0 innebir kontakt med primirvirden samma dag, 7 innebir besék hos likare inom hégst sju
dagar, 90 innebir hdgst nittio dagar till besdk hos specialist och 90 innebir hogst nittio dagar
till behandling inleds.
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varande hilso- och sjukvérdslagen (1982:763). Tidsgrinserna angavs
1 den numera upphivda férordningen (2010:349) om vardgaranti. I pro-
positionen som féregick dndringarna i hilso- och sjukvirdslagen ut-
trycktes forhoppningen att den lagstadgade virdgarantin skulle stirka
patientens stillning, 6ka tillgingligheten till hilso- och sjukvirden
och korta vintetiderna till besdk och behandling.* Vintetiderna i den
specialiserade vdrden kortades de forsta dren efter garantins och ko-
miljardens inférande, men bérjade direfter 8terigen att stiga. Den na-
tionella virdgarantin blev sedermera en del av patientlagen (2014:821)
och 2019 forstirktes garantin 1 primirvirden och fick sin nuvarande
form med tidsgrinserna 0-3-90-90 dagar, 9 kap. 1 § hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30).

Regeringen och SKR har sedan 2019 slutit drliga 6verenskommelser
om en ny uppdaterad kémiljard kopplad dels till regionernas vinte-
tider och uppfyllnadsgrad av virdgarantin, dels till strategiskt till-
ginglighetsarbete och forbittring av vintetidsstatistiken. Frin och
med 2020 omfattas dven vintetider i primirvirden av éverenskom-
melsen.

Ar 2020 inrittade regeringen en delegation fér dkad tillginglighet
i hilso- och sjukvirden, ofta benimnd Tillginglighetsdelegationen.®
Delegationen foéreslir i sitt delbetinkande att statens roll i arbetet
med en forbittrad tillginglighet behdver forstirkas genom bittre
statistik dir bland annat 6verenskommelsen mellan staten och SKR
ska anvindas for att stirka och utveckla den nationella vintetidsdata-
basen samt att ett nationellt virdséksystem bor inrittas.” Tillging-
lighetsdelegationens forslag har resulterat i ett antal regeringsuppdrag
som pd olika sitt syftar till att skapa férutsiteningar for forbittringar
och férstirkningar for att korta vintetider 1 virden.

Regeringsuppdragen handlar dvergripande om utveckling for att
bittre nyttja hilso- och sjukvirdens sammantagna kapacitet f6r olika
syften, bland annat utifrin uppféljnings-, verksamhets- och patient-
perspektiv. E-hilsomyndigheten ska ta fram och tillhandahdlla en
infrastruktur for ett nationellt vdrdsdksystem som ska méjliggora for
regioner och virdgivare med regionen som huvudman att séka efter

* Prop. 2009/10:67, Stirkt stillning for patienten — vdrdgaranti, fast virdkontakt och fornyad
medicinsk bedémning.

5 Se dven prop. 2017/18:83, Styrande principer inom hélso- och sjukvirden och en forstirkt vird-
garanti. 3

¢ Dir. 2020:81, Okad tillginglighet i hilso- och sjukvdrden.

7SOU 2021:59, Vigen till 6kad tillginglighet — lingsiktig, strategisk och i samverkan.
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andra vdrdgivare i landet som snabbare kan utféra den vdrd som vin-
tande patienter ir i behov av.® Vidare ska E-hilsomyndigheten till-
sammans med Socialstyrelsen ta fram f6rslag till en plan for nationell
vardférmedling och limna forslag pd statliga insatser som bidrar till
att stddja, effektivisera och forenkla regionernas och virdgivarnas
processer och arbetssitt f6r att erbjuda patienter vird hos en annan
vardgivare med ledig kapacitet eller kortare vintetider.” E-hilsomyn-
digheten och Socialstyrelsen har ocksd 1 uppdrag att genomféra in-
satser som stodjer och stirker regionernas arbete med att mojliggora
for patienter som vintar pd operation eller annan behandling att {3
virden utférd pd annat hill 1 landet hos virdgivare med ledig kapa-
citet eller kortare vintetider."” Dessutom har Socialstyrelsen haft i
uppdrag att strategiske, ldngsiktigt och kontinuerligt f6lja upp och
fora dialog om hilso- och sjukvérdens tillginglighet, med fokus pd
vintetider och virdkéoer." I Socialstyrelsens dialoger med regionerna
dterkommer vikten av data och datakvalitet, registrering av data samt
tillgingliggdrande av data i syfte att forbittra uppféljningen av till-
gingligheten i hilso- och sjukvirden, bland annat utifrén vintetider."

Den 23 maj 2024 fattade regeringen beslut om kommittédirektiv
dir en sirskild utredare f&r i uppdrag att analysera och foresld en ny
stirkt vdrdgaranti med visentligt kortare tidsgrinser in i dag inom
specialiserad vird. Utredaren ska ocks8 limna férslag pa statliga en-
gingsinsatser 1 syfte att 6ka en enskild regions eller samtliga regioners
forutsittningar att korta vintetiderna.”

6.2.2  Utvecklingen av nationell vantetidsuppféljning

Det har linge varit angelidget att hitta sitt att f6lja upp och utvirdera
vintetider i hilso- och sjukvirden. Den nationella insamlingen av
uppgifter f6r att mita och folja upp vintetider utvecklades inled-
ningsvis genom dverenskommelser mellan staten och SKR kopplade

8 Uppdrag att genomfora en forstudie om bur ett nationellt vardssksystem kan utvecklas, organi-
seras och férvaltas, $2022/0132.

9 Uppdrag att ta fram forslag till en nationell plan for nationell vardférmedling, $2023/02117.

19 Uppdrag att genomféra insatser som stodjer och stirker patienters méjlighet att f& vird hos andra
vdrdgivare med kortare vintetider, $2023/02119.

"W Uppdraget atr strategisk, lingsiktigt och kontinuerligt folja upp och féra dialog om héilso- och
sjukvdrdens tillginglighet, med fokus pd véintetider och vardkder, $2022/01664.

12 Socialstyrelsen (2024), At strategiskt, lingsiktigt och kontinuerligt f6lja upp och fora dialog om
hilso- och sjukvdrdens tillginglighet.

'3 Dir. 2024:50, Bdttre styrning for en tillginglig och jimlik hilso- och sjukvdrd med god konti-
nuitet.
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till virdgarantin. Uppdraget 1 Dagmaréverenskommelsen att utveckla
en nationell vintetidsuppféljning med tillhérande databas genom-
fordes 1 projektet Vintetider i virden mellan 1998 och 2004. Projektet
for databasen och den tillhérande webbplatsen, vantetider.se, genom-
fordes med nitverk tillsatta av landstingen och ett centralt samord-
nande sekretariat pd Landstingstérbundet. Frin borjan drev regionerna
pd utvecklingen av databasen i syfte att f6lja sina egna vintetider och
jimféra sig med varandra. Efterhand utvecklades uppféljningen till att
dven omfatta statens behov av att kunna f6lja upp den nationella vird-
garantin."

I samband med att virdgarantin lagstadgades inférdes en skyldig-
het for regionerna att rapportera in uppgifter om vintetider till den
nationella vintetidsdatabasen hos SKR. Syftet med uppgiftsinsam-
lingen var i férsta hand att kontrollera virdgarantins efterlevnad och
i andra hand att anvindas fér information till hilso- och sjukvirds-
personal och beslutsfattare, liksom till befolkningen."

Vintetidsdatabasen dr en del 1 det nationella samverkansarbetet
med maélet att 6ka hilso- och sjukvirdens tillginglighet och att av-
veckla kder och vintetider." Staten bidrar till finansieringen genom
dverenskommelserna men dven regionerna finansierar genom arliga
medel. Utifrin 6verenskommelserna beslutar regionerna om vilka
uppgifter de ska rapportera in till databasen. I den senaste Sverens-
kommelsen stirks satsningarna for att hoja bdde kvalitet och tick-
ningsgrad i vintetidsdatabasen."”

Under &ren 2010-2013 redovisade Socialstyrelsen vintetider vid
sjukhusbundna akutmottagningar pd uppdrag av regeringen. Upp-
gifterna om vintetider samlades in genom enkiter. I Socialstyrelsens
slutrapport konstaterade myndigheten att det finns goda férutsitt-
ningar f6r att nationellt sammanstilla uppgifter om vintetider 1 akut-
sjukvirden.'” Under samma period arbetade Socialstyrelsen med ett
regeringsuppdrag om att utveckla statistik om vintetider vid sjukhus-
bundna akutmottagningar.” I delrapporten Vintetider vid sjukbus-

14 Sveriges Kommuner och Landsting (2016), Vintetider och virdgarantier — vad dr det som dr
sd svdrté, s. 6 f.

15 Prop. 2009/10:67, s. 45. )

16 Se bland annat Okad tillginglighet i hilso- och sjukvirden 2023 — Overenskommelse mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner. R

V7 Okad tillginglighet i hélso- och sjukvdrden 2024 — Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner.

18 Socialstyrelsen (2013), Vintetider vid sjukbusbundna akutmottagningar.

19 Uppdrag att utveckla statistik om vintetider vid sjukbusbundna akutmottagningar samt ut-
betalning av medel, S2010/6418/FS.
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bundna akutmottagningar — plan for utveckling av system for uppfoljning
frdn 2012 bedémde Socialstyrelsen att en insamling till patientregist-
ret var det limpligaste sittet f6r att folja upp vintetider och kvalitet i
akutsjukvirden. Ar 2016 utdkades dirfér patientregistret till att dven
omfatta uppgifter som mojliggor att mita vintetider vid sjukhus-
bundna akutmottagningar.

Socialstyrelsen har ocksd haft i uppdrag att utveckla myndighetens
forutsittningar att samla in relevanta uppgifter i syfte att f6lja upp
och analysera hilso- och sjukvirdens tillginglighet med fokus pd
vintetidsdata. I redovisningarna av detta uppdrag limnar Socialsty-
relsen forslag om en nationell insamling av vintetidsdata dir huvud-
alternativet avser individbaserade uppgifter till patientregistret.”

6.3 Uppgifter om vantetider pa nationell niva
6.3.1  Uppgifter om vantetider finns i olika register

Uppgifter for att folja och mita vintetider 1 hilso- och sjukvirden
samlas 1 dagsliget in till flera olika register. Det mest framtridande
ir den nationella vintetidsdatabasen hos SKR. Vissa vintetidsdata
finns 1 patientregistret hos Socialstyrelsen och dirutéver registreras
vintetidsdata 1 vissa nationella kvalitetsregister.

Vintetidsdatabasen hos Sveriges Kommuner och Regioner

Den nationella vintetidsdatabasen, dven benimnd Signe, forvaltas av
SKR och ir den frimsta nationella killan f6r uppféljning av vinte-
tider 1 6ppen vird, bide specialiserad vird och primirvird. Databasen
ligger till grund for den statistik om vintetider och tillginglighet till
svensk hilso- och sjukvird som presenteras pd webbplatsen Vinte-
tider i virden. P4 webbplatsen gir det att ta del av hur minga pati-
enter som vintar, hur ldng vintetiden forvintas bli och hur ldng den
faktiska vintetiden blev.”' Statistiken pd webbplatsen gor det méjligt
for beslutsfattare och de som arbetar inom vrden att kontinuerligt
folja upp hur ménga som vintar pd olika typer av vird och hur minga
virdbesdk som genomfors.

20 Socialstyrelsen (2022), Regeringsuppdrag om att utveckla forutsittningar for insamling av vinte-
tidsdata, delrapport och slutrapport.
2! Patientvald vintan och medicinskt orsakad vintan ir exkluderad i de utfall som visas.
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Utover den publika redovisningen av vintetider fyller databasen,
enligt SKR, ett verksamhetsbehov i regionerna. Genom en webb-
applikation med tillhérande funktion i Signe kan regionerna {3 till-
baka sina inrapporterade uppgifter som strukturerade data som speglar
vintetidsdatabasen. Dessa data kan regionerna anvinda tillsammans
med uppgifter i sina egna system. For jimforelser kan en region ocksi
ta del av andra regioners inrapporterade data men d3 pd en aggregerad
nivd utan koppling till direkt utpekande personuppgifter. De be-
arbetade uppgifterna kan liggas in 1 regionernas egna verksamhets-
planeringsystem och méjliggdr statistiska jimforelser.

Vintetidsdatabasens innehdll ir uppbyggt kring information om
vardkontakter, inte patienter. Det innebir att databasen endast inne-
hiller s.k. indirekta personuppgifter som enskilt inte kan identifiera
en patient. Direkt utpekande personuppgifter, som personnummer
samlas inte in. SKR kan dirmed inte identifiera enskilda patienter
endast utifrdn informationen 1 vintetidsdatabasen. En individkopp-
ling dr dock méjlig genom att den inrapporterande regionen kan koppla
en patients vrdkontakt till ett unikt virdkontakts-id.

Ursprungligen samlades uppgifter in till vintetidsdatabasen for att
sammanstilla vintetider skattade p8 regional nivd och pa verksamhets-
nivi. En utvidgad modell fér uppféljning togs fram 2019-2020 och
de uppgifter som sedan dess samlas in ir mycket snarlika de som samlas
in till patientregistret, exempelvis uppgift om virdgivare, datum, dia-
gnos och medicinsk tgird vid varje virdkontakt. Utéver dessa upp-
gifter innehdller vintetidsdatabasen ocksd information som ir nod-
vindig for att identifiera virdkontakter som ticks av virdgarantin.

Vintetidsdatabasen idr inte lingre begrinsad till enbart uppfél)-
ning av virdkontakter inom den nationella virdgarantin. Databasen
innehdller 1 dag dven uppgifter som kan anvindas for att bland annat
folja upp standardiserade vardférlopp for cancer och en forstirke
virdgaranti f6r barn- och ungdomspsykiatrin. Syftet med den mer
omfattande datainsamlingen ir att méjliggora djupare analyser av till-
ginglighet i hilso- och sjukvirden. Over tid har vintetidsdatabasen
utvecklats for att bland annat kunna f6lja upp hilso- och sjukvardens
uillginglighet 1 ett bredare perspektiv. Forutom att fylla statens behov
av att kontrollera miluppfyllelsen f6r virdgarantin syftar vintetid-
sdatabasen ocks3 till att ge regioner, myndigheter och andra aktorer
underlag f6r uppféljning. Regionerna kan anvinda statistiken fér
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jimforelser med andra regioner och for strategiskt utvecklingsarbete
i tillginglighetsfrigor.

Uppgifterna i vintetidsdatabasen rapporteras frin alla landets
regioner genom en forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet i 9 kap.
3 § hillso- och sjukvérdslagen. Socialstyrelsen fir meddela ytterligare
foreskrifter om regionernas rapporteringsskyldighet, 6 kap. 4 § hilso-
och sjukvirdsférordningen (2017:80). Sddana foreskrifter har dock
hittills inte meddelats.

Patientregistret hos Socialstyrelsen

Sedan 2016 finns personnummerbaserade individuppgifter i patient-
registret for att sirskilt kunna mita och f6lja upp vintetider 1 akut-
sjukvirden. Uppgifterna anvinds som underlag for att berikna ge-
nerella vintetider vid akutmottagningar, men iven vintetider for
enskilda patienter. Uppgifterna som samlas in avser bland annat tid-
punkt for 6ppenvirdskontakt pd akutmottagning, tidpunkt foér be-
démning och tidpunkt {6r avslut av 6ppenvirdskontakten. Med st6d
1 de uppgifter som samlas in presenterar Socialstyrelsen en &rlig rap-
port om utvecklingen av vintetider 1 akutvirdsverksamhet. Sedan
2021 finns dven mdnatligt uppdaterad information om vintetider i
Socialstyrelsens statistikdatabas pi myndighetens webbplats. I 6vrigt
innehiller patientregistret uppgifter om vissa tidpunkter som datum
fér en dppenvirdskontakt, datum och tid f6r in- och utskrivning i
slutenvdrden och datum nir en dtgird paborjades.

Nationella kvalitetsregister

Uppgifter for att folja upp och mita vintetider 1 hilso- och sjukvirden
samlas ocksd in till nationella kvalitetsregister. Ett exempel dr Svenskt
perioperativt register (SPOR) som samlar in fakta f6r att utvirdera
och forbittra virden for alla patienter som genomgar en operation
dir tidpunkter for olika &tgirder och behandlingar ir centrala. Aven
kvalitetsregister for olika cancerdiagnoser innehdller individbaserade
uppgifter om vintetider. Vilka mitpunkter som anvinds i nationella
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kvalitetsregister varierar eftersom de utvecklas utifrin det enskilda
registrets egna férutsittningar.”

De nationella kvalitetsregistren innehéller individbaserade upp-
gifter om bland annat diagnoser eller problem, insatta dtgirder och
resultat inom hilso- och sjukvird och omsorg. Syftet med registren
ir frimst att mojliggora lirande f6r att stindigt férbittra hilso- och
sjukvdrden. Det innebir att anvindarna frimst ir de yrkesgrupper
som har nytta av uppgifterna i den dagliga verksamheten. Personupp-
gifter 1 nationella kvalitetsregister fir behandlas f6r att bland annat
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet,
framstilla statistik, antalsberikning infér klinisk forskning samt forsk-
ning inom hilso- och sjukvirden, 7 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen
(2008:355). Det finns ingen férfattningsreglerad uppgiftsskyldighet
kopplad till kvalitetsregister och en patient kan motsitta sig att dennes
personuppgifter behandlas 1 ett sidant register, 7 kap. 2 § patientdata-
lagen.

Eftersom uppgiftsinsamlingen till nationella kvalitetsregister bygger
pa frivillighet kan registrens tickningsgrad inte fullt ut jimstillas med
hilsodataregister dir uppgifter samlas in med stéd av en férfattnings-
reglerad uppgiftsskyldighet. Att varje kvalitetsregister dessutom an-
vinder olika mitpunkter fér vintetider kan medféra svirigheter att
jimfora data bdde mellan kvalitetsregister, och mellan sddana register
och den nationella vintetidsdatabasen.

6.4 Statlig uppféljning av vantetider
i hdlso- och sjukvarden

6.4.1  Det statliga ansvaret for hélso- och sjukvarden

For att staten ska kunna fullfélja sitt ansvar att frimja en god hilsa
och vird pd lika villkor for hela befolkningen behévs relevant infor-
mation om bland annat vdrdens tillginglighet kopplat till varje patient.
Mojligheter till systematisk uppféljning och utvirdering av hilso- och
sjukvdrden pd nationell nivd och ur ett statligt perspektiv ir centralt.
Detta for att kunna mita effekterna av den statliga styrningen och
beddma miluppfyllelsen, bland annat det lagstadgade kravet om vird-
garanti 1 friga om vintetider.

22 Socialstyrelsen (2021), Utvecklingen av den statligt nationella samordningen och uppfsliningen
av cancervdrden.
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Det évergripande mélet for svensk hilso- och sjukvérd, dvs. en god
hilsa och en vird pd lika villkor for hela befolkningen, ir faststillt 1
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen. Bestimmelsen riktar sig till alla
aktorer som tillhandah&ller hilso- och sjukvird, medan staten har ett
overgripande ansvar att frimja goda férutsittningar 1 hilso- och sjuk-
virden, se 1 kap. 2 § regeringsformen.

Milet f6r hilso- och sjukvirdspolitiken ir att befolkningen ska
erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvéird av god
kvalitet. En sidan vird ska vara jamlik, jimstilld och tillginglig. En
behovsanpassad hilso- och sjukvird innebir att vdrden ska ges med
hinsyn till den enskilda patientens behov. En effektiv hilso- och sjuk-
vard innebir att tillgingliga resurser anvinds p& bista sitt for att kunna
erbjuda bista mojliga hilso- och sjukvard till befolkningen. M3lupp-
fyllelsen inom hilso- och sjukvirdspolitiken bedéms bland annat
utifrin vintetider i hilso- och sjukvirden. Indikatorer och bedém-
ningsgrunder som anvinds f6r att félja upp de politiska milen bygger
framfor allt pd statistik och rapporter frin myndigheter och andra
organisationer.”

Staten har det 6vergripande ansvaret for att hilso- och sjukvirden
lever upp till kraven om god vérd pd lika villkor. Ansvaret omfattar
att folja utvecklingen och rikta insatser dir sidana behovs. Systema-
tisk uppféljning och utvirdering av hilso- och sjukvirden ur ett stat-
ligt perspektiv dr nddvindigt for att kunna mita effekten av den statliga
styrningen. Aven om regionerna och kommunerna har det yttersta
ansvaret fér virden och dirmed fér tillgingligheten och fér att pati-
enter fir vird inom rimlig tid, ir det viktigt att dven p3 statlig nivd
mita vintetider for att bedoma méaluppfyllelse.

6.4.2 Behovet av en starkt statlig uppfoljning av vantetider

Vintetider, som ir ett viktigt mitt pd virdens tillginglighet, har varit
1 fokus f6r den hilsopolitiska debatten under ménga &r. Att korta
vintetiderna ir en prioriterad friga, bdde f6r den nuvarande och fér
tidigare regeringar. Staten har genom &ren pd olika sitt stimulerat till-
gingligheten inom hilso- och sjukvirden, exempelvis genom den lag-
stadgade virdgarantin och olika éverenskommelser och villkor for

2 Se bland annat prop. 2021/22:1 utgiftsomréde 9, s. 13 {. och prop. 2022/23:1 utgiftsomrade 9,
s. 11.

196



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om vantetider

statsbidrag till regionerna. Trots insatser frén staten och regionernas
egna dtgirder har man dock inte lyckats komma till ritta med pro-
blematiken kring 6kade vintetider.

Coronapandemin har visat att den nationella styrningen av hilso-
och sjukvdrden behover stirkas, bland annat genom bittre tillgdng
till data, bittre nationell uppféljning och 6kad tillsyn. Tillginglighets-
delegationen bedomer i sitt delbetinkande att staten bor ta ett storre
ansvar fér uppfoljning, analys och utvirdering inom tillginglighets-
omridet.?* Aven Riksrevisionen konstaterar att det ir viktigt att f6lja
upp vintetider for att kunna f6lja utvecklingen inom hilso- och sjuk-
varden, vilket ocksd ir en férutsittning for att kunna arbeta for att
korta vintetiderna.”

I flera utredningar och rapporter konstateras att dagens insamling
till den nationella vintetidsdatabasen hos SKR inte tillgodoser det
statliga uppféljningsbehovet, frimst eftersom uppgifterna inte ir per-
sonnummerbaserade. Utan personnummer ir det inte mojligt att sam-
kora uppgifterna med andra nationella register och informationskillor,
som Socialstyrelsens hilsodataregister, Statistiska centralbyrins befolk-
ningsregister och nationella kvalitetsregister. Det begrinsar mojlig-
heten till djupare analyser av orsaker och konsekvenser vid skillnader
i vintetider, exempelvis i relation till patienternas socioekonomiska
bakgrund. Insamling av personnummerbaserade uppgifter ir ocksd
nddvindigt for att pd nationell nivd kunna félja patienters vig genom
varden.

Behovet av uppgifter pd individniva, dvs. med personnummer eller
motsvarande unik identifierare, ir frimst kopplat till méjligheten att
gbra analyser av god kvalitet.”® Riksrevisionen konstaterar bland annat
att uppféljningen av vintetidsarbetet har brister och att det behover
stirkas vad giller exempelvis kvalitet och innehill i vintetidsstati-
stiken. Vintetidsdata bor vara tillférlitliga och ha ett indama&lsenligt
innehill, exempelvis gd att koppla till personnummer.”” Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys lyfter fram att det finns brister 1 kvalitet
och tickningsgrad i vintetidsdatabasen, vilket férsvirar uppféljning.
Myndigheten menar att vintetider ir ett centralt métt for att kunna

2SOU 2021:59, 5. 137 f.

2 Riksrevisionen (2023), ] vintan pd vird — ineffektiv statlig styrning for kortare koer, RiR 2023:12,
s. 12.

26 Se bland annat RiR 2023:12, Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys (2021 och 2022),
I skuggan av covid-19, rapport 2021:6 och Frdn uppdimt vdrdbebov till forlingda, PM 2022:4.
7 RiR 2023:12, 5. 69 f.
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folja tillgingligheten 1 virden och rekommenderar dirfor att reger-
ingen ser 6ver mojligheten att inkludera uppgifter om vintetider i
patientregistret.” Aven Coronakommissionen och Tillginglighets-
delegationen uppmirksammar brister och begrinsningar i SKR:s
vintetidsdatabas.”

SKR framhiller att det utifrin informationen i vintetidsdatabasen
inte gdr att se hur minga personer som stir som vintande till flera
olika férsta besok eller dtgirder.”® Det gir inte heller att f6lja enskilda
patienter frin besok pd mottagning till operationer, eller deras rorelser
over reglongrinserna.

Aven om den information som finns i vintetidsdatabasen har varit
och ir till nytta for den statliga uppféljningen ir statens behov av att
mita och f6lja upp vintetider ett annat in regionernas i egenskap av
huvudmin. Staten har, som tidigare konstaterats, ett évergripande
ansvar for att hilso- och sjukvirden fungerar pd ett indamélsenligt
sitt. Den statliga uppfoljningen hjilper ocks3 regeringen att folja re-
sultat av omstruktureringar och andra reformer p4 nationell nivi.
Aven utifrin ett patientperspektiv ir transparens i friga om vinte-
tider i vdrden av stor betydelse for tilliten till hilso- och sjukvards-
systemet.

6.5 Statlig insamling av vantetidsdata

6.5.1  Statlig vantetidsstatistik kraver uppgifter pa individniva

Utredningens bedomning: Den statliga uppfoljningen av vinte-
tider behover stirkas for att mojliggdra mer mangsidiga analyser
och jimférelser av vintetiderna i1 svensk hilso- och sjukvérd. For
detta krivs att uppgifter fér att mita och f6lja upp vintetider samlas
in pd individnivd, dvs. med personnummer eller motsvarande unik
identifierare.

For att staten ska kunna anpassa sin styrning av de insatser som gors
inom hilso- och sjukvirden och rikta resurser dit behoven ir som
storst behdvs kunskap om vdrdens utveckling och behov. En férut-

28 Rapport 2021:6, s. 167 f. och PM 2022:4, 5. 17 och 53.

2 SOU 2021:89, Sverige under pandemin Volym 2 Sjukvdrd och folkhdlsa, s. 556 och SOU 2021:59,
s.374 1.

30 SKR (2022) Fakta om vintetider i virden.

198



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om vantetider

sittning for detta dr att staten har tillgdng till relevanta data f6r mer
djupgdende analyser. Insamling av personnummerbaserade uppgifter
om vintetider méjliggdr en bredare uppféljning av hilso- och sjuk-
virdens vintetider dn vad som ir mojligt 1 dag. Uppgifter om pati-
enters vintan pa vird kan exempelvis kombineras med information
som finns 1 andra personnummerbaserade register, som uppgifter om
diagnoser och varditgirder men ocksd kén, dlder och hemort. Dess-
utom kan patientens vig genom virden foljas pd ett tydligare sitt
och frigor om effektivitet, tillginglighet och kvalitet inom hilso- och
sjukvirden blir dirmed mer fullstindigt belysta. Detta sammantaget
Okar forutsittningarna for staten att mer effektivt stodja och stirka
regioner och kommuner i deras arbete, ndgot som ir viktigt ur ett
verksamhets-, patient- och medborgarperspektiv.

Vi bedémer att den statliga uppféljningen av vintetider behover
stirkas for att utveckla vintetidsstatistik och {6r att méjliggdra mer
méngsidiga analyser och jimférelser av vintetiderna i svensk hilso-
och sjukvird. For detta krivs att uppgifter samlas in p8 individniva,
dvs. med unika identifierare som personnummer eller motsvarande.

6.5.2  Utodkad insamling av vantetidsdata till patientregistret

Utredningens bedomning: Virt férslag om att utéka insamlingen
till patientregistret med uppgifter frén dppenvirden ger nédvin-
diga foérutsittningar att samla in relevanta uppgifter for att mita
och folja upp vintetider 1 hilso- och sjukvirden.

For att f6lja upp och mita vintetider beh6vs uppgifter om tidpunkter,
dvs. nir en dtgird vidtas eller en hindelse intriffar infér, under eller
efter en vdrdkontakt. Det kan handla om tidpunkter som avser en
patients forsta kontakt med virden, exempelvis for att boka ett besok,
datum fér virdkontakt och virditgird eller annat beslut som rér
patientens vird och behandling. For att f6lja upp den statliga vérd-
garantin behdvs dessutom uppgift om huruvida en virdkontakt eller
ett vardtillfille omfattas av virdgarantin, dvs. en uppgift som en vérd-
givare med regionen som huvudman redan i dag behéver registrera
och rapportera till vintetidsdatabasen hos SKR.

I kapitel 5 féresldr vi att uppgiftsinsamlingen frin éppenvirden
till patientregistret hos Socialstyrelsen ska utékas. Det innebir, till
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skillnad frin i dag, att uppgifter kommer kunna samlas in dven frin
stora delar av primirvdrden och frin andra yrkeskategorier in likare
1 den specialiserade somatiska dppenvirden. De uppgifter som om-
fattas av den utdkade insamlingen ir uppgift om en virditgird som
en patient har fitt eller ska {3, uppgift av medicinsk betydelse samt
uppgift av administrativ karaktir som rér vdrdgivaren eller patientens
vardkontakt. Med patient avses en person som fitt, far eller ir regi-
strerad for att fi hilso- och sjukvird. Vi redogér for den nirmare
innebérden av de olika uppgiftskategorierna i kapitel 8.

Av sirskild relevans nir det giller vintetidsdata dr kategorierna
uppgift av medicinsk betydelse och uppgift av administrativ karaketir.
Den 6vervigande delen av information om tidpunkter fér dtgirder
och andra hindelser, samt om huruvida ett virdtillfille eller vird-
kontakt omfattas av virdgarantin sorterar under dessa kategorier.
Genom att uttrycket patient dven avser en person som dnnu inte fatt
vird, men som exempelvis ir listad hos en virdgivare, finns ocksa f6r-
utsittningar att samla in uppgifter som registreras innan ett vird-
besok genomférs.

Sammanfattningsvis skapar vra forslag om en utékad uppgifts-
insamling till patientregistret nddvindiga férutsittningar for att ut-
veckla vintetidsstatistik och géra mer mingsidiga analyser och jimfér-
elser av vintetider, inklusive att méta vintetider 1 en patients virdkedjor
och virdférlopp genom hela hilso- och sjukvarden, oavsett virdniva.
I likhet med vad som giller i 6vrigt for den utdkade uppgiftsinsam-
lingen som vi foreslir ankommer det pd Socialstyrelsen att 1 fore-
skrifter precisera vilka uppgifter som ska samlas in fér att svara mot
behovet av att mita vintetider och vdrdkoer 1 hilso- och sjukvarden.

6.5.3  Regionernas uppgiftsskyldighet till vantetidsdatabasen

Utredningens beddmning: Nir nodvindiga vintetidsdata finns
1 patientregistret bor regeringen dverviga att upphiva regionernas
forfattningsreglerade uppgiftsskyldighet till vintetidsdatabasen hos
Sveriges Kommuner och Regioner.

Inrittandet och utvecklingen av vintetidsdatabasen hos SKR drevs
av regionernas behov av att f6lja sina egna vintetider och att jimfora
sig med varandra. Efterhand utvecklades databasen dven f6r att kunna
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tillgodose behovet av statlig uppféljning av vintetider, frimst att f6lja
upp hur regionerna uppfyller den statliga virdgarantin. For att siker-
stilla det statliga uppféljningsbehovet finns en férfattningsreglerad
uppgiftsskyldighet for regionerna.

Vintetidsdatabasen fyller i férsta hand regionernas behov av vinte-
tidsdata, vilket har bekriftats 1 vdra dialoger med SKR. Vir uppgift
har inte varit att utreda de regionala behoven av vintetidsdata och
vintetidsstatistik, men vir uppfattning ir att vintetidsdatabasen ir ett
viktigt verktyg for att uppfylla regionernas behov av att f6lja upp och
kvalitetssikra sina verksamheter. Vi har heller inte haft anledning att
ifrigasitta regionernas fortsatta behov av vintetidsdatabasen med det
innehdll och de funktioner som den har i dag. Diremot kan det ifriga-
sittas om den forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheten till vinte-
tidsdatabasen kan motiveras nir det statliga behovet ticks av insam-
lingen av uppgifter till patientregistret. Vi anser dirfor att regeringen,
nir nddvindiga vintetidsdata finns 1 patientregistret, bor dverviga
att upphiva regionernas skyldighet, enligt 9 kap. 3 § hilso- och sjuk-
vardslagen, att rapportera in uppgifter till vintetidsdatabasen hos SKR.
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/ Insamling av uppgifter
om rekvisitionslakemedel

7.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag ingdr att analysera regelverket for hilsodataregister
och féresld regler f6r behandling av personuppgifter som avser rekvi-
sitionslikemedel. Vi ska sirskilt bedéma om sidana uppgifter kan
samlas in till ett hilsodataregister via registret nationell likemedels-
lista. Vira forslag ska omfatta uppgifter frén alla vardgivare, offent-
liga sdvil som privata, och si l&ngt som méjligt minska risken for
6kad administration fér hilso- och sjukvirden.

I detta kapitel redogér vi bland annat for relevanta aktorers behov
av att 13 tillgdng till uppgifter om rekvisitionslikemedel, vilka behov
som ir mest angeligna att tillgodose och vilka uppgifter som bér sam-
las in till ett hilsodataregister.

7.2 Om rekvisitionslakemedel

Det finns ingen entydig definition av uttrycket rekvisitionslike-
medel. Rekvisitionslikemedel ir en benimning f6r sddana likemedel
som vardgivare bestiller (rekvirerar) for att anvinda inom hilso- och
sjukvdrden vid olika behandlingar som ges till patient. Rekvisitioner
omfattar bestillning av likemedel till verksamheter 1 sivil 6ppen
som sluten vird pd bland annat sjukhus, virdcentraler, ppna mot-
tagningar och 1 hemmet. Enligt Socialstyrelsens termbank menas
med rekvisition en bestillning av likemedel eller teknisk sprit frin
ett apotek till en vrdenhet.! Uttrycket rekvisitionslikemedel anvinds
ofta f6r att beskriva likemedel som ordineras och administreras till en

'Jfr 1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit.
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patient inom hilso- och sjukvirden utan receptférskrivning.” Med
administrering av likemedel avses tillforsel av likemedel till krop-
pen.’ I vissa sammanhang anvinds uttrycket rekvisitionslikemedel
nigot missvisande for att beskriva anvindningen av likemedel endast
i slutenvirden. Ett likemedel kan administreras till en patient inom
hilso- och sjukvirden oavsett vdrdniv3, dvs. inom bdde den slutna
och den 6ppna virden.

Vid férsiljning av rekvisitionslikemedel anvinds begreppen slu-
tenvardsrekvisition och éppenvirdsrekvisition. Nir en apoteksaktor
siljer likemedel till hilso- och sjukvirden registreras forsiljningen
hos E-hilsomyndigheten som antingen slutenvirdsrekvisition eller
oppenvardsrekvisition i ett register som kallas Rekvisitions- och kund-
registret (REKU). I dessa sammanhang anviinds rekvisitionslikemedel
alltsd som en beskrivning av likemedel som bestills till en enhet inom
sjukvirden (slutenvirden eller 6ppenvirden). For syftet att beskriva
insamling av individuppgifter om rekvisitionslikemedel blir en sidan
innebord alltfér sndv. Vi kommer dirfor fortsittningsvis att anvinda
uttrycket rekvisitionslikemedel for att beskriva likemedel som ordi-
neras och administreras till patient inom hilso- och sjukvirden oav-
sett pd vilken vardniva det sker. Detta bér skiljas frin situationen di
likemedlet férskrivs pd recept till en patient som direfter kan himta
ut likemedlet pd ett apotek for att sjilv administrera det eller for att
fa det administrerat av ndgon annan utanfér hilso- och sjukvirden.
Det bor ocksi skiljas frén situationen dir vissa likemedel distribu-
eras via férskrivning (och f6rman) i stillet f6r rekvisition trots att
likemedlen kriver att hilso- och sjukvirdspersonal administrerar
det till patienten. Det giller bland annat hormonspiraler, p-stavar
och vissa vacciner.

7.2.1 Forskrivning kontra rekvisition

Den svenska likemedelsmarknaden kan foérenklat delas upp 1 fem
omriden, nimligen f6rménslikemedel, férskrivna likemedel utanfor
férménen, smittskyddslikemedel, rekvisitionslikemedel och recept-

2 Se exempelvis Socialstyrelsen (2023), Forstirka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslike-
medel till patientregistret — uppdragsredovisning, s. 5 och Likemedelsverket (2022), Rekuvisi-
tionslikemedel i epidemiologiska studier. s. 3.

33 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.
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fria likemedel. En viktig skillnad mellan rekvisitionslikemedel & ena
sidan och forminslikemedel, forskrivna likemedel utanfér f6rminen
och smittskyddslikemedel 4 andra sidan, ir att de tre sistnimnda avser
likemedel som forskrivs av behorig férskrivare och himtas ut av pati-
ent pd ett apotek. Nir det giller receptfria likemedel krivs varken
rekvisition eller férskrivning.

Att forskriva innebir kortfattat att utfirda recept.* I promemo-
rian Nationell likemedelslista konstateras att en forskrivning kan
betraktas som en auktorisering av en likemedelsordination nir av-
sikten ir att likemedlet ska expedieras pd dppenvirdsapotek.” En
ordination ir ett beslut som fattas av hilso- och sjukvirdspersonal
och som ir avsett att piverka en patients hilsotillstdind genom en
hilso- och sjukvirdsitgird.® Bedomningen av om ett likemedel ska
forskrivas eller rekvireras gors av en likare eller annan behérig hilso-
och sjukvirdspersonal utifrdn den enskilda patientsituationen. Genom
en medicinsk bedémning avgérs kortfattat om likemedlet kan admi-
nistreras av patienten sjilv (férskrivning)” eller med stéd av hilso- och
sjukvdrdspersonal (rekvisition). Hilso- och sjukvardspersonal kan
ocksd dverlimna ett likemedel till patienten sjilv eller till en tredje
person som administrerar det (6verlimnande av likemedel). Ett och
samma likemedel kan alltsd vara bide ett férskrivningslikemedel
och ett rekvisitionslikemedel beroende pd vilket behov som finns
vid det enskilda vardtillfillet.

Om ett likemedel ir ett f6rskrivningslikemedel eller ett rekvisi-
tionslikemedel blir avgérande bland annat fér hur likemedlet ska
prissittas och finansieras. Valet mellan férskrivning och rekvisition
paverkar dven hur likemedel kan f6ljas upp. Som vi ska se 1 det {5]}-
ande ir det 1 nuliget inte mojligt att £6lja upp anvindningen av rek-
visitionslikemedel pd ett nationellt enhetligt och strukturerat sitt.
For varje forskrivet likemedel som expedierats finns diremot indi-
vidbaserade data i registret nationell likemedelslista och likemedels-
registret.

*+1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

5 Ds 2016:44, Nationell likemedelslista, s. 48.

¢3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.

7 1{6regiende avsnitt beskrivs flera situationen di likemedel blir fsremal fér f6rskrivning dven
om de inte administreras av patienten sjilv.
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7.2.2  Andel rekvisitionslakemedel av den totala
lakemedelsforsaljningen

Rekvisitionslikemedel utgor cirka 21 procent av det totala forsilj-
ningsvirdet av likemedel i Sverige. Enligt Socialstyrelsens prognoser
for likemedelsforsiljning 2024-2027 beriknas kostnaderna for rek-
visitionslikemedel 6ka frin 13,4 miljarder kronor 2023 till 14,6 mil-
jarder kronor 2024, dvs. en 6kning med 9 procent. Ar 2025 beriknas
forsiljningen uppga till 15,9 miljarder kronor, en 6kning med 9 pro-
cent, och dr 2026 till 17,1 miljarder kronor vilket motsvarar en
6kning med 7 procent. Ar 2027 beriknas férsiljningen uppgs till
18,2 miljarder kronor, en 6kning med 7 procent.®

I tabell 7.1 visas en sammanstillning av likemedelsforsiljningen
3r 2022 baserad pd uppgifter frin E-hilsomyndigheten. Tabellen ir
uppdelad pd rekvisitionslikemedel, férskrivna likemedel och egen-
vird. Rekvisitionslikemedel avser f6rsiljning av likemedel frdn apo-
tek mot rekvisition, huvudsakligen till vdrdgivare. Av tabellen gir att
utlisa att rekvisitionslikemedel har betydligt hégre kostnad in for-
skrivna likemedel per dygnsdos. Férkortningen AUP avser forsilj-
ningsvirdet, dvs. apotekens utférsiljningspris. Definierade dygns-
doser motsvarar i normalfallet den mingd likemedel som behovs for
normal behandling av en vuxen under en dag pd den vanligaste indika-
tionen. Antal varurader ir antalet transaktioner f6r en enskild vara.’

Det saknas tillginglig statistik som visar foérdelningen av rekvisi-
tionslikemedel som rekvirerats inom slutenvirden respektive 6ppen-
varden. Egenvird avser {orsiljning av likemedel utan underlag i form
av recept eller rekvisition, bdde pa apotek och utanfér apotek.

$ Socialstyrelsen (2024), Likemedelsforsilining i Sverige — analys och prognos 2024-2027.

 En transaktion utgdr frin en receptpost pd ett recept. En varurad kan innehilla flera for-
packningar men om tvé férpackningar av olika storlek miste expedieras f6r att motsvara det
som forskrivits pd en receptpost resulterar det i en varurad per férpackningsstorlek.
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Tabell 7.1 Lakemedelsférsaljning i Sverige 2022

| tabellen ingar endast humanlakemedel. Lakemedel som
ar forskrivna eller rekvirerade av veterinar ar exkluderade

AUP exkl. moms Antal forpackningar Definierade Antal varurader
(miljoner kronor)  (miljoner) dygnsdoser (miljoner)
(miljoner)
Rekvisitions-
|dkemedel 12 685 14 164 8,8
Forskrivna
|dkemedel 39873 111 6475 103,6
Egenvard/
receptfritt 5264 100 895 ej relevant
Totalt 57 822 225 1534 -

Kélla: E-halsomyndigheten, bestélining 2023-11-08.

7.2.3  Likemedel rekvireras bade inom sluten och dppen vard
Rekvisitioner inom sluten vard

For hilso- och sjukvird som kriver intagning i vdrdinrittning, dvs.
sluten vard, ska det finnas sjukhus 7 kap. 4 § hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30). Likemedel som ska iordningstillas och administre-
ras pa sjukhus rekvireras frin sjukhusapotek.'® Av 5 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel framgar att sjukhusens like-
medelsforsorjning ska ske genom sjukhusapotek och att dessa ska
vara bemannade med en eller flera farmaceuter. Sjukhusapotek kan
antingen skétas av en apoteksaktor eller 1 regionens egen regi. Rek-
visition av likemedel inom den slutna virden sker till stor del pd
aggregerad nivd, dvs. bestillning av likemedel sker till virdenhet och
inte till enskild patient. Sjukhusen har sjukhusapotekfunktioner be-
mannade med farmaceuter som héller reda pd vilka likemedel som
gdr &t och som sikerstiller att vanliga likemedel hela tiden finns
tillgingliga. Det kan ocksd vara virdenheten sjilv som bestiller de
likemedel som beh&vs. Hos varje vrdgivare finns rutiner fér ordina-
tion och hantering av likemedel som pekar ut vem som ansvarar f6r
hur likemedel ska rekvireras. I vissa fall behover likemedel rekvire-

19 Med iordningstillande av likemedel avses firdigstillande av ett ordinerat likemedel infér
administrering, 3 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLE-FS 2017:37)
om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.
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ras sirskilt till en utpekad patient, s.k. rekvisition till namngiven per-
son. Sddana likemedel kan dven rekvireras frén 6ppenvardsapotek."

Rekvisitioner inom 6ppen vard

Av legaldefinitionen i 2 kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen f6ljer att
oppen vard ir all annan hilso- och sjukvird som inte ir sluten vard.
Till 6ppen vird riknas dels primirvird dels 6vrig oppen vird som
ges till nigon som inte dr intagen pd ett sjukhus. Primirvird ir 6ppen
vard som ges utan avgrinsning nir det giller sjukdomar, lder eller
patientgrupper, 2 kap. 6 § hilso- och sjukvirdslagen. Detta utesluter
inte att 6vrig 6ppen vird ges pd sjukhus, vilket ocksd sker 1 hog ut-
strickning. Nir ett likemedel ska administreras eller 6verlimnas av
hilso- och sjukvirdspersonal inom éppenvirden, pd exempelvis vird-
centraler eller sirskilda boenden, behéver det ha skett en bestillning
av likemedlet fran ett 6ppenvardsapotek. Detaljerade regler f6r hur
likemedel rekvireras frin 6ppenvéardsapotek till hilso- och sjuk-
virden finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Anvindning av rekvisitionslikemedel inom sluten och 6ppen vard

Vi saknar aktuella uppgifter som visar i vilken omfattning rekvisi-
tionslikemedel anvinds i olika delar av hilso- och sjukvirden. De
aktdrer som under det senaste decenniet rapporterat om behovet av
individdata om rekvisitionslikemedel har redovisat att anvindning
av sidana likemedel ir vanligast inom den vird som bedrivs p& sjuk-
hus, dvs. frimst inom sluten vird."? De likemedel som administreras
inom sluten vird hor ofta till de mest kostsamma, exempelvis cancer-
likemedel och biologiska likemedel. Vanligt fsrekommande rekvisi-
tionslikemedel inom denna virdniv3 ir ocksi narkoslikemedel, ront-
genkontrastmedel och spiadningsvitskor.

Det finns ildre rapporter som pekar pd att anvindningen av rek-
visitionslikemedel blir allt vanligare inom &ppen vird, i synnerhet

1 Ds 2016:44, Nationell likemedelslista, s. 55.
12 Socialstyrelsen (2013), Uppfoljning av rekvisitionslikemedel — forutsittningar for integrering
i ett hilsodataregister, s. 10 och Socialstyrelsen (2023), Forstirka insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslikemedel till patientregistret, s. 16.
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inom den specialiserade 8ppenvirden.” Det férekommer exempelvis
att cytostatikabehandling ges inom 6ppenvirden. Andra likemedel
som ofta administreras inom den dppna vérden ir vacciner. Vidare
kan det antas att allt fler avancerade likemedel kommer att admini-
streras av hilso- och sjukvirdspersonal hos patient eller i primirvird
genom omstillningen till en god och nira vird. Inom ramen f6r den
kommunala hilso- och sjukvirden uppfattar vi att det blivit allt van-
ligare med administrering av likemedel p vird- och omsorgsboenden
efter att likemedel rekvireras till s.k. likemedelsférrad. I primir-
virden forskrivs annars de flesta likemedel pd recept som himtas ut
av patienten pd ett dppenvirdsapotek. Inom primirvirden férekom-
mer ocksd receptférskrivning av likemedel som patienten himtar ut
pa dppenvirdsapotek for att direfter {8 det administrerat pd en vard-
central av hilso- och sjukvirdspersonal.

7.2.4  Dokumentation av lakemedelsbehandling
i patientjournalen

En grundliggande forutsittning f6r att personuppgifter om rekvisi-
tionslikemedel ska kunna 6verféras till ett hilsodataregister ir att
uppgifter om en patients likemedelsbehandling éverhuvudtaget finns
dokumenterade i vdrdens journalsystem. Med andra ord ir det patient-
journalen och de uppgifter som hilso- och sjukvirdspersonalen ir
skyldiga att dokumentera dir som ir killan till det som kan rappor-
teras in till ett hilsodataregister. En annan viktig férutsittning dr att
uppgifterna dokumenteras elektroniskt s3 att det ir mojligt att dver-
féra dem automatiserat. For att minska virdens administrativa borda
ir det centralt att uppgifterna kan féras 6ver automatiskt frin vird-
informationsystem till de register som ska férses med information.
Ytterligare en central faktor f6r att kunna &teranvinda informa-
tionen som dokumenteras vid ett virdtillfille dr att den redan vid
dokumenteringstillfillet ir strukturerad pd ett enhetligt och inda-
mélsenligt sitt. Med detta menas att det finns en enhetlig anvindning
av begrepp, termer, kodverk, klassifikationer, informationsstruktur,
modeller och standarder si att ett gemensamt sprak anvinds 6ver sy-
stemgrinser. Virddokumentationen ska forstds ocksd vara ett inda-
mélsenligt verktyg for patientens vird och behandling, oavsett hur

13 Sveriges Kommuner och Landsting (2014), Individdata om rekvisitionslikemedel — Uppfilj-
ning, dokumentation och informatik, s. 11.
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uppgifterna ska anvindas. I dagens hilso- och sjukvard dir patienter
ror sig over vardgivargrinser och patientinformation lagras i olika it-
system ir det avgdrande att patientjournaler kan tolkas pa ett entydigt
sitt oberoende av virdgivare och it-system. Det leder 1 férlingningen
till forbittrade mojligheter att anvinda journalinnehdll till uppfolj-
ning, klinisk forskning och andra dindamal.

Storre delen av den personuppgiftsbehandling som dger rum inom
hilso- och sjukvirden avser uppgifter som primirt har betydelse fér
patientens vird och behandling och som dirfér samlas in och doku-
menteras 1 en patientjournal. Virdgivarens behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs 1
offentlig eller privat regi, regleras av patientdatalagen (2008:355).
Lagen ir en ramlagstiftning som innehéller grundliggande principer
for virdgivares behandling av personuppgifter. Lagen kompletteras
av mer detaljerade bestimmelser 1 Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter i hilso- och sjukvirden.

Patientdatalagen stiller inte krav pd att journalféring ska ske elek-
troniskt dven om lagen ir utformad fér att underlitta inférandet av
en enhetlig struktur f6r elektroniskt férda journaler och forenkla
mojligheten att f6lja upp patientens virdhistoria.'* Med det sagt doku-
menteras huvuddelen av alla likemedelsadministrationer 1 sjukhus-
anknuten vird elektroniskt i patientjournalen. Inom vissa vrdformer
som exempelvis onkologi, anestesi- och intensivvird kan dock doku-
mentation fortfarande ske i pappersform.”” I den mén sddana jour-
nalhandlingar férekommer skannas dessa normalt in 1 digitala journal-
system och finns d& ocksd i digital form, om in 1 ostrukturerat format.

Skyldigheten att féra patientjournal vid vird av patienter regleras
1 3 kap. 1 § patientdatalagen. Patientjournalen ir i férsta hand ett
arbetsinstrument f6r hilso- och sjukvirdspersonalen och ir den pri-
mira informationskillan vid virden av en patient. Journalens grund-
liggande syfte ir att bidra till en god och siker vird av patienten. En
patientjournal ska dven vara en informationskilla for patienten, fér
uppféljning och utveckling av verksamheten, f6r tillsyn och rittsliga
krav, f6r uppgiftsskyldighet enligt lag och for forskning, 3 kap. 2 §.
Skyldig att f6ra patientjournal dr den som har legitimation eller sir-
skilt férordnande att utdva visst yrke enligt patientsikerhetslagen

14 Prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m., s. 34 1.
15 Likemedelsverket (2022), Rekvisitionslikemedel i epidemiologiska studier, s. 14 {.
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(2010:659) samt vissa andra 1 patientdatalagen angivna aktorer,
3 kap.38§.

Grundliggande bestimmelser om vad en patientjournal ska inne-
hilla finns 13 kap. 5-8 och 11 §§ patientdatalagen. En patientjournal
ska innehilla de uppgifter som behévs f6r en god och siker vird av
patienten. Om uppgifterna finns tillgingliga ska patientjournalen all-
tid innehilla uppgift om bland annat patientens identitet, visentliga
uppgifter om bakgrunden till virden och om stilld diagnos samt
visentliga uppgifter om vidtagna och planerade tgirder, 3 kap. 6 §
patientdatalagen.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om journalféring
och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden finns de-
taljerade bestimmelser om innehillet i en patientjournal. Vardgiva-
ren ska bland annat sikerstilla att uppgifterna i en patientjournal ir
entydiga, 5 kap. 2 §. Till bestimmelsen finns ett allmint rdd som
anger att virdgivaren, for att férsikra sig om att uppgifterna ir en-
tydiga, bor anvinda sig av vissa terminologier, kodverk eller publika-
tioner nir de ir tillimpliga. Virdgivaren ska vidare sikerstilla att en
patientjournal innehiller en rad uppgifter om bland annat aktuellt
hilsotillstdnd, medicinska bedémningar, &tgirder, ordinationer och
ordinationsorsak liksom resultat, 5 kap. 5 §.

Nir det giller uppgifter om likemedelsbehandling finns bestim-
melser om hur sddana uppgifter ska dokumenteras i Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden. En ordination
ir ett beslut som fattas av hilso- och sjukvirdspersonal och som ir
avsett att piverka en patients hilsotillstind genom en hilso- och sjuk-
vardsdtgird, 3 kap. 1 §. En ordination av likemedel ir alltsd ett beslut
som avser likemedelsbehandling. Dokumentationen av en likemedels-
behandling utgir frin likemedelsordinationen. Oavsett om ett like-
medel ska himtas ut av en patient eller dennes ombud pa éppen-
vardsapotek eller om det administreras inom hilso- och sjukvirden
behover det alltid finnas en ordination i botten.

Enligt foreskrifterna ska likemedelsordinationer dokumenteras 1
patientjournalen pd ett strukturerat sitt och 1 ett enhetligt format,
6 kap. 9 §. Dokumentationen bor goras elektroniskt. Likemedels-

211



Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel SOU 2024:57

ordinationer dokumenteras i regel i en likemedelslista'® som ir en
journalhandling och alltsd del av patientjournalen. Enligt 6 kap. 10 §
ska foljande uppgifter om likemedelsordinationen dokumenteras

1. likemedelsnamn eller aktiv substans,
likemedelsform,

likemedlets styrka,

dosering,

administreringssitt,
administreringstillfillen,
likemedelsbehandlingens lingd,

ordinationsorsak,

¥ %®° N o Uk N

nir och hur likemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas,

10. 1 férekommande fall, anledningen till att likemedlet inte f&r bytas
ut mot ett likvirdigt likemedel, och

11. sddana 6vriga uppgifter som behovs f6r en siker hantering av
likemedlet.

Som ett allmint rdd till 6 kap. 10 § anges att uppgift om ordina-
tionsorsak bor anges genom anvindning av Socialstyrelsens natio-
nella killa f6r ordinationsorsak. Vardgivaren ska vidare sikerstilla
att den hilso- och sjukvardspersonal som i ett senare skede iordning-
stiller och administrerar eller éverlimnar likemedlet till patienten
har tillgdng till uppgifter om den dokumenterade likemedelsordina-
tionen samt om vem som har ordinerat likemedlet och tidpunkten
for ordinationen, 8 kap. 1 §. Uppgifterna ska héllas samlade, dvs. de far
inte vara utspridda pd olika platser 1 patientjournalen. Ordinationen
ska signeras av den som har ordinerat likemedlet. Nir ordinationen
ir signerad utgor den underlag f6r den hilso- och sjukvirdspersonal
som sedan ska iordningstilla och administrera eller verlimna like-
medlet till patienten.

16 Med likemedelslista avses en lista med uppgifter om likemedelsordinationer som avser en
viss patient, 3 kap. 1 § Socialstyrelsens f6reskrifter och allminna rdd om ordination och han-
tering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.
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Vid iordningstillande och administrering eller 6verlimnande av
ett likemedel ska uppgifter om patientens identitet, likemedelsnamn
eller aktiv substans, likemedelsform, likemedlets styrka, dosering,
administreringssitt och administreringstillfillen kontrolleras mot den
dokumenterade ordinationen, 8 kap. 4 och 10 §§. Information om
vem som har iordningstillt och administrerat eller éverlimnat ett
likemedel till en patient och tidpunkten for detta ska dokumenteras
1 patientjournalen. Dirutéver ska det framgd vem som utfért en kon-
troll av en kontinuerlig infusion och nir kontrollen har skett. Vidare
ska batchnummer {6r vacciner och biologiska likemedel dokumen-
teras. Om aktiv substans har angivits 1 ordinationen eller om like-
medlet har bytts ut mot ett likvirdigt likemedel ska dven namnet pd
det likemedel som har iordningstillts och administrerats eller dver-
limnats dokumenteras. Denna bestimmelse gor det méjligt att spara
vilket likemedel som patienten i praktiken har fitt.

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att regleringen av vilka upp-
gifter som ska registreras i en patientjournal ir timligen lingtgdende
nir det giller dokumentation av likemedelsbehandling. En virdgivare
kan dock i relativt stor utstrickning sjilv avgdra hur uppgifterna ska
dokumenteras, exempelvis vilka format, kodverk och terminologier
som ska anvindas.

7.2.5 Delning av uppgifter om lakemedelsbehandling
inom hélso- och sjukvarden dr mojlig i vissa fall

Genom bestimmelserna 1 lagen (2022:913) om sammanhllen vird-
och omsorgsdokumentation kan vird- och omsorgsgivare, genom
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, {3 tillging till
personuppgifter hos andra vdrdgivare och omsorgsgivare. Bestim-
melserna i lagen far tillimpas p8 virdgivares behandling av person-
uppgifter enligt patientdatalagen och pd omsorgsgivares behandling
av omsorgsmottagares personuppgifter enligt lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten, 1 kap. 3 §. Regler-
ingen gor det mojligt fér vardgivare att under vissa omstindigheter ge
andra virdgivare tillging till uppgifter i de egna patientjournalerna
och sjilv {3 dtkomst till patientuppgifter 1 andra virdgivares jour-
naler. Det ir frivilligt att uppritta en sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation. Aven om de flesta sjukvirdshuvudminnen ir
anslutna till system som mojliggér sammanhéllen vard- och omsorgs-
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dokumentation anvinds 1 dag méjligheten 1 olika utstrickning och
genom olika tekniska l&sningar."”

7.3 Behovet av uppgifter om rekvisitionslakemedel
i hdlsodataregister

7.3.1 Det dvergripande uppgiftsbehovet dr kidnt sedan ldange

Behovet av att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel p4 individ-
nivd 1 ett centralt register pekades ut som ett nationellt prioriterat
omride i Nationella likemedelsstrategin redan 2011." T motsvarade
strategi for 2020-2022 anges att ett av de mest angeligna behoven
for att mojliggora uppfoljning av likemedel ir att skapa bittre till-
gdng till uppgifter om rekvisitionslikemedel. De ansatser som for-
mulerades 2011 ir med andra ord fortfarande aktuella, dvs. frigan
om hur uppgifter om rekvisitionslikemedel pd individniva kan goras
tillgingliga frin olika journalsystem eller likemedelsmoduler och
exporteras till ett hilsodataregister."”

I vart arbete har det tydliggjorts att det finns en samstimmighet
bland statliga myndigheter och hilso- och sjukvirdsaktérer om att
individuppgifter om rekvisitionslikemedel behéver samlas in till ett
centralt register. Vi kan ocksd konstatera att behovet inte bara knyter
an till Socialstyrelsens verksamhet. Flera andra myndigheter och pri-
vata aktdrer har behov av sddana uppgifter f6r att kunna fullgéra sina
uppdrag pd ett indamailsenligt sitt enligt férfattning, regleringsbrev
och regeringsuppdrag eller f6r att driva utvecklingen av hilso- och
sjukvdrden 1 6nskad riktning.

En utékad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel till
ett hilsodataregister skulle, utéver bittre statistik, bland annat mé;-
liggdra mer heltickande uppféljningsstudier for att stirka kunska-
perna om och erfarenheterna av likemedelsanvindningen i hilso-

17SOU 2023:13, Patientéversikter inom EES och Sverige, s. 197.

18 Nationella likemedelsstrategin ir en éverenskommelse mellan regeringen och Sveriges
Kommuner och Regioner som verkar for en effektiv, siker och jimlik likemedelsanvindning,
tillgingliga likemedel samt samhillsekonomisk och miljémaissigt hillbar likemedelsanvind-
ning. Ett tjugotal myndigheter och organisationer verkar inom strategin.

Y T likemedelsstrategin f6r 2024-2026 utvecklas dessa ansatser genom formuleringar i fokus-
omrédet om utveckling av nya likemedel och kliniska prévningar. En del i det fokusomradet 4r
att arbeta for en indamilsenlig informationshantering rérande patienters likemedelsbehandling
och hilsotillstdnd i syfte att underlitta uppféljning och utveckling, vilket bland annat ska ske
genom vir utredning.
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och sjukvirden. Det medfor ocksd en 6kad samhillsnytta fér redan
existerande datainsamlingar. Genom att sammankoppla uppgifter
om virditgirder i befintliga register med uppgifter om administrerade
likemedel 1 hilso- och sjukvirden uppnds en mer korrekt bild av samt-
liga patientdtgirder, vilket kan forbittra precisionen 1 analyser av be-
handlingar och ingrepp. Det innebir ytterst att férutsittningarna fér
en enskild patient att f4 bista mojliga och sikra vird och behandling
forbittras.

Ur ett patient- och medborgarperspektiv ir det frimsta syftet
med likemedelsuppfoljning att 6ka kunskapen om hur likemedlen
kan forbittra hilsan och i férlingningen ridda liv. For att sikerstilla
maélet 1 hilso- och sjukvirdslagen om en god hilsa och en vird pd lika
villkor f6r hela befolkningen krivs att det gr att genomfora en sy-
stematisk uppfoljning av hilso- och sjukvirden dir likemedel ingdr.
Kvalitet i likemedelsanvindning kan speglas utifrin att sjukvirden
ska vara kunskapsbaserad och indamaélsenlig, siker, patientfokuserad,
effektiv, jimlik och ges i rimlig tid. For att veta om likemedelsanvind-
ningen lever upp till detta krivs uppféljning pa flera nivier, inte minst
den nationella.”

I foljande avsnitt beskriver vi behovet av individuppgifter om
rekvisitionslikemedel hos de mest centrala aktdrerna, dels inom pro-
cessen for nationellt inférande och uppfdljning av nya likemedel,
dels inom omrdden dir uppgifterna ir av stor vikt fér uppféljning,
statistik och forskning i évrigt. Vi kommer inte att behandla frigor
som ror det primira informationsbehovet f6r den enskilde patien-
tens vard som virdpersonal, apotekspersonal eller patienter har nir
det giller vilka likemedel som har ordinerats och administrerats till
patient av hilso- och sjukvirden. Detta informationsbehov ir nigot
som snarare ligger inom ramen fér det uppdrag som Utredningen om
fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista (S 2023:09)
har. Den utredningen ska bland annat analysera och ta stillning till
om och hur uppgifter om ordination och administrering av sidana
likemedel som patienter far vid behandling inom hilso- och sjuk-
vdrden, inklusive vacciner, kan liggas till i nationell likemedelslista.”

2 Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (2017), Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag
om inforande, anvindning och uppfolining, s. 104.

2 Dir. 2023:133, Fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista. Utredningen ska redo-
visa sitt uppdrag senast den 14 februari 2025.
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7.3.2  Specifika behov av individuppgifter
om rekvisitionslakemedel vid inférande
och uppfdljning av nya lakemedel

Det finns flera aktorer som har behov av uppgifter om rekvisitions-
likemedel pd individnivd i samband med inférande och uppféljning
av nya likemedel. De aktorer vi har identifierat som centrala inom
denna process ir Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket (TLV), regionerna genom Regionernas samverkansmodell
for likemedel och likemedelsforetagen. I det hir avsnittet f6ljer en
introduktion av processen for inférande och uppféljning av nya rek-
visitionslikemedel och direfter en kartliggning av nimnda aktérers
informationsbehov inom ramen {6r denna process.

Godkinnande av likemedel for forsiljning

Nir nya likemedel ska godkinnas for forsiljning sker det till stor del
i1 samverkan mellan de nationella likemedelsmyndigheternai EU och
nir det giller nya likemedelssubstanser oftast inom ramen fér den
europeiska likemedelsmyndigheten European Medicines Agency
(EMA). Nationell myndighet 1 Sverige ir Likemedelsverket. En be-
tydande andel av nya likemedelsgodkinnanden avser avancerade
terapilikemedel (ATMP)?, sirlikemedel® eller likemedel som god-
kinns med begrinsad dokumentation, dvs. i praktiken sidana like-
medel som ofta blir féremdl f6r nationellt ordnat inférande. For
dessa likemedel, som delvis utgors av rekvisitionslikemedel, stills i
regel krav pd kompletterande sikerhetsuppféljning efter godkin-
nandet, vilket inte sillan ir férenat med stora kostnader.** Det hir
innebir att det finns ett stort och 6kande behov av att {6lja upp an-
vindningen av rekvisitionslikemedel baserat pd individdata hos fram-
for allt Likemedelsverket och likemedelsféretagen, men dven inom
regionerna i samband med introduktion av nya likemedel. Bristen pd

22 Advanced Therapy Medicinal Products — ATMP - ir likemedel som utgdrs av somatiska
cellterapier, genterapier, vivnadstekniska produkter eller kombinationslikemedel (cATMP).
De ATMP som i dag finns pd marknaden och dr under utveckling ska ges inom slutenvérden.
Information himtad frdn webbplats f6r Regionernas samverkansmodell f6r likemedel, sam-
verkanlakemedel.se, 2024-02-01.

2 Likemedel som uppfyller kraven i Europaparlamentet och Ridets férordning (EG) nr 141/2000
av den 16 december 1999 om sirlikemedel, vilket bland annat innebir att de ska vara avsedda
for att behandla livshotande, svirt funktionsnedsittande eller allvarliga och kroniska tillstind
som férekommer hos hdgst 5 av 10 000 invinare i EU.

2+SOU 2018:89, Tydligare ansvar och regler for likemedel, s. 472.
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individdata om rekvisitionslikemedel blir 1 sammanhanget ett pdtag-
ligt problem eftersom vetenskapliga frigestillningar, bland annat
rorande likemedelssikerhet, inte kan besvaras p3 ett effektivt sitt utan
tillgdng till sddana data.

Nationellt ordnat inférande av likemedel

Efter att ett likemedel har godkints fér f6rsiljning i Sverige kan
likemedelsféretaget anséka hos TLV om att det ska tas in 1 like-
medelsférmanerna. TLV beddmer vilka likemedel som ir kostnads-
effektiva och ska subventioneras samt faststiller apotekens inkops-
och forsiljningspris f6r dessa likemedel.” Ett likemedel kan ocksd
bli foremal for det som kallas nationellt ordnat inférande som sker
inom ramen for Regionernas samverkansmodell for likemedel.
Nationellt ordnat inférande omfattar i huvudsak rekvisitionslike-
medel men dven vissa férmanslikemedel och andra receptlikemedel
som inte ingdr i likemedelsf6rminen.”® Fér att gora ritt priorite-
ringar vid introduktion av nya och kostsamma likemedel samarbetar
regionerna om vilka nya likemedel som behéver introduceras inom
sjukvirden genom ett nationellt ordnat inférande. Processen drivs
inom Regionernas samverkansmodell fér likemedel dir samtliga re-
gioner ingdr. Syftet med samverkansmodellen ir att regionerna via
frivillig samordning, erfarenhetsutbyte och gemensamma strategier
upptrider gemensamt som kravstillare och starka kdpare. Det leder
till en mer kostnadseffektiv likemedelsanvindning, ligre likemedels-
kostnader och dirigenom snabbare dtkomst till nya behandlings-
metoder.

Regionerna och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) utfér
tillsammans arbetet i de funktioner som arbetar inom samverkans-
modellen. Dessa bestdr av Ridet for nya terapier (NT-rddet), Livs-
cykelfunktionen och funktionerna fér Marknad och Férhandling.
Funktionerna rapporterar till Nationella samverkansgruppen fér
likemedel och medicinteknik inom Nationellt system fér kunskaps-
styrning i hilso- och sjukvird. Processen for nationellt ordnat in-
férande borjar redan innan ett likemedel fitt marknadsgodkinnande
1 EU. Livscykelfunktionen samlar in och virderar information om

2 Riksrevisionen (RiR 2021:14), Mesta mdjliga héilsa for skattepengarna — statens subventionering
av likemedel, s. 18.
26 Regionernas samverkansmodell f6r likemedel (2020-06-03), Uppdragsbeskrivning NT-rddet.
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nya likemedelsbehandlingar och lyfter fram likemedel som kan vara
aktuella for nationell samverkan (s.k. horisontspaning eller horizon
scanning). Baserat pd ett antal kriterier beddmer NT-ridet sedan om
regionerna bor samverka for att likemedelsanvindningen ska bli
jamlik och dindamailsenlig.

Om ett likemedel godkinns och NT-ridet fattar beslut om natio-
nell samverkan bestiller ridet en hilsoekonomisk bedémning av TLV.”
Inom ramen fér TLV:s utredning fir det berorda likemedelsforetaget
mojlighet att limna in ett hilsoekonomiskt underlag. TLV redovisar
sin bedémning till NT-rddet som utfirdar en rekommendation om
anvindning av likemedlet. Om priset for likemedlet dr for hogt kan
NT-ridet uppdra till funktionerna Marknad och Férhandling att
forhandla med likemedelsforetaget for att ta fram villkor fér regio-
nerna som gor behandlingen mer kostnadseffektiv. Nir NT-ridet
har limnat sin rekommendation ansvarar regionerna for att sprida
den till sjukvérden och stétta vid tillimpning.

I samband med att NT-ridet tar fram sin rekommendation plane-
rar ridet ocksd uppfoljning av likemedlet. Ambitionen med en allt
tidigare introduktion av likemedel ir att patienter, sirskilt de som inte
har ndgot behandlingsalternativ, far tidig tillging till nya innovativa
likemedel. Samtidigt ir tidig introduktion behiftad med osikerheter
om hur likemedlet kommer att anvindas, inte minst gillande behand-
lingseffekterna i klinisk vardag. Stora osikerheter ir vanliga for like-
medel inom canceromridet, sd som fér manga sirlikemedel, preci-
sionslikemedel® och ATMP. Tidiga beslut om pris och subvention
och snabb tillgdng till likemedel f6r patienterna kriver dirfér upp-
féljning och utvirdering.

Uppféljning av ett likemedel kan goras i samverkan med Like-
medelsverket, TLV, Socialstyrelsen eller med stéd av nationella kva-
litetsregister. Aktdrerna enas om frigestillningar, ansvarsférdelning

2'TLV har sedan 2010 haft i uppdrag att genomféra hilsoekonomiska bedémningar av klinik-
likemedel (rekvisitionslikemedel), det s.k. kliniklikemedelsuppdraget. Initialt bedrevs upp-
draget som en forsdksverksamhet men i regeringens budgetproposition for 2016 framgér att
kliniklikemedelsuppdraget permanentas.

2 Det finns ingen entydig definition av begreppet precisionslikemedel. Statens medicinsk-
etiska rdd har tagit fram en definition av precisionsmedicin (iven kallad individbaserad, per-
sonbaserad eller skriddarsydd medicin) som anger att precisionsmedicin syftar till att ge pati-
enter vird och behandling som ir skriddarsydd efter patientens egna forutsittningar och
behov. Precisionsmedicin kan ta hinsyn till bide genetiska och icke-genetiska faktorer (3lder,
kén, medicinska virden, levnadsvanor m.m.).
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och parametrar att f6lja upp samt inventerar datakillor.” Genom
uppfoljning kan man skapa mer kunskap om ett likemedel ¢ver tid
och anvinda dessa data f6r att justera priset, virdera anvindningen i
utdkade patientpopulationer eller omvirdera risk-nytta-balansen.
Detta kan bidra till storre samhillsekonomisk effektivitet 1 anvind-
ningen och 6ka precisionen i prissittningen. Med uppféljning kan
man ocks3 identifiera och minska den anvindning som inte ir kost-
nadseffektiv, vilket dr sirskilt viktigt om likemedlet har bedémts
kostnadseffektivt endast for vissa patientgrupper. En vil fungerande
uppfoljning av sivil kliniska som hilsoekonomiska utfall ir 1 f6rling-
ningen ocksd en forutsittning f6r att kunna anvinda mer avancerade,
utfallsbaserade prissittningsmodeller.’® Se nirmare om utfallsbaserade
avtal 1 avsnittet nedan om Regionernas samverkansmodell for like-
medel och NT-ridet.

Samtidigt ir den samlade bilden att uppféljning och utvirdering
inte fungerar pd ett indamalsenligt sitt i dag. Myndigheten f6r vard-
och omsorgsanalys konstaterar i sin rapport Cancerlikemedel — ett
kunskapsunderlag om inférande, anvindning och uppfolining att det
positiva samordnade utvecklingsarbete som skett for att stirka intro-
duktionen av nya behandlingsméjligheter genom ordnat inférande
inte har sin motsvarighet fér uppféljning.”’ Likemedelsutredningen
pekar i sitt betinkande pd att det fram till och med hosten 2018
endast hade publicerats tre uppféljande rapporter av likemedel som
ingdr i ordnat inférande, trots att minst 15 inférande- och uppfolj-
ningsprotokoll tagits fram.”® Avsaknaden av individdata om rekvisi-
tionslikemedel innebir att det inte ir mojligt att f6lja upp sikerhet,
effeke, effekt 1 klinisk anvindning, kostnadseffektivitet, anvindning
for olika indikationer, anvindning 1 olika socioekonomiska grupper
eller foljsamhet till subventionsbegrisningar fér sddana likemedel.”

2 Information himtad frin webbplats fo6r Regionernas samverkansmodell f6r likemedel, sam-
verkanlakemedel.se, 2024-01-30.

0 SOU 2018:89, s. 466.

3! Myndigheten for vird- och omsorgsanalys (2017), Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag
om inforande, anvindning och uppfolining, s. 15.

32S0U 2018:89, s. 466—467.

3 SOU 2018:89, s. 470.
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Likemedelsverket

Likemedelsverket ir enligt férordningen (2020:57) med instruktion
for Likemedelsverket forvaltningsmyndighet 6r verksamhet som rér
likemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka fér
sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och for god likemedels-
anvindning. Myndigheten ska ocks8 svara for forskning pd omriden
av betydelse f6r den verksamhet som myndigheten ska bedriva.

Likemedelsverket ska tillse att ett likemedels férvintade nytto-
effekt dverviger mojliga risker och har dirmed en central roll i siker-
hetsupptoljningen av likemedel. Myndigheten ska ansvara for ett
system for sikerhetsévervakning som har till syfte att samla in, regi-
strera, lagra och vetenskapligt utvirdera uppgifter om misstinkta
biverkningar av likemedel som godkints for forsiljning, 6 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315). Likemedelsverkets sikerhetsarbete sker
dels inom ramen f6r godkinnandeprocessen, dels efter godkinnandet.
Den sikerhetsévervakning som sker efter ett godkinnande gérs bland
annat via uppfoljningsstudier och periodiska sikerhetsrapporter som
3liggs foretaget som har godkinnandet for forsiljningen av ett like-
medel samt via rapporter om misstinkta biverkningar. Spontanrap-
porter om misstinkta biverkningar utgér en viktig killa for s.k. sig-
nalspaning for att hitta tidigare okinda eller ofullstindigt utredda
biverkningar.

For varje nytt likemedel upprittas en riskhanteringsplan som
beskriver sikerhetsprofilen och baserat pd den, vilka studier som ska
goras efter godkinnandet for att ytterligare karaktirisera specifika
risker samt vilka riskminimerande dtgirder som krivs fér en positiv
nytta-riskbalans. Efter att ett likemedel godkints f6r marknadsforing
foljer Likemedelsverket likemedlets nytta-riskprofil under hela dess
livscykel. Likemedelsverket deltar aktivt i sikerhetsuppféljning inom
EU-systemet i samarbete med andra likemedelsmyndigheter och
EMA. I ménga fall miste exempelvis uppféljningsstudier av siker-
hetsfrigor genomforas i flera linder for att ge ett uillricklige sikert
beslutsunderlag. Det ir inte ovanligt att epidemiologiska studier ini-
tieras av likemedelsmyndigheterna ocksg for ildre likemedel, dven
om det ir sirskilt viktigt att f6lja upp nya likemedel. Vissa uppfolj-
ningar kan behéva genomforas 1 samverkan mellan Likemedelsver-
ket och andra nationella myndigheter, som Folkhilsomyndigheten
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nir det giller vacciner och Socialstyrelsen nir det giller risk for med-
fodda missbildningar till f6ljd av likemedelsintag under graviditet.

Likemedelsverkets sikerhetsévervakning efter godkinnandet ir
betydelsefull eftersom en stérre och mer skiftande grupp av pati-
enter dd kommer att 3 likemedlet och eftersom ovanliga hindelser
ofta inte kan upptickas med tillricklig precision 1 de studier som
ligger till grund f6r godkinnandet. En viktig informationskilla for
nya biverkningssignaler dr spontanrapporter av misstinkta biverk-
ningar frdn hilso- och sjukvdrden och frin patienter. Med statistiska
metoder letar man efter monster och strukturer 1 stora databaser dir
dessa spontanrapporter samlas. Ibland miste nya epidemiologiska
studier initieras for att stddja utredningen av en sddan signal.

Signaler om nya sikerhetsproblem kan ocks8 grunda sig pa nya
studier som publiceras i vetenskaplig litteratur. Den metodologiska
virderingen av dessa studier ir d& central. Uppféljningsstudier av
sikerhet 1 klinisk praxis dr alltsd en viktig komponent 1 Likemedels-
verkets kontinuerliga 6vervakning som fortgdr under ett likemedels
hela livscykel, dvs. s& linge produkten finns pd marknaden. Fér att
Likemedelsverket ska kunna utféra denna uppgift pd ett effektivt
och dndamalsenligt sitt krivs att myndigheten, liksom de féretag som
myndigheten dligger att genomféra studier, kontinuerligt kan f3 till-
ging till uppgifter pd individnivd om anvindningen av rekvisitions-
likemedel inom hilso- och sjukvirden.

Tandvards- och likemedelsforminsverket

TLV ska enligt foérordningen (2007:1206) med instruktion fér Tand-
vérds- och likemedelsférmansverket medverka till en indamaélsenlig
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning och en god tillginglig-
het till likemedel 1 samhillet i enlighet med de etiska principerna fér
prioriteringar i1 virden. I uppdraget ingdr att TLV ska bidra tll en
snabb och jimlik tillgdng till nya likemedel och till att s& minga som
mojligt far tillgdng till behandling. Det ska balanseras mot att anvind-
ningen ska vara kostnadseffektiv, inte bara vid beslut om subvention
utan dven under ett likemedels hela livscykel. TLV ska vidare folja
och analysera utvecklingen p4 likemedels-, apoteks- och tandvirds-
omrddena och det medicintekniska omrddet samt f6lja upp och ut-
virdera sina beslut och de féreskrifter som myndigheten beslutar.
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Myndigheten har ocksa till uppgift att utféra hilsoekonomiska be-
démningar 1 friga om likemedel och medicintekniska produkter som
inte ingdr i likemedelsf6rmanerna och som rekvireras till slutenvirden
eller upphandlas av regionerna.

En av TLV:s huvuduppgifter ir att besluta vilka likemedel som
ska ingd 1 likemedelsf6rm&nerna i enlighet med lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner. Utgingspunkten f6r TLV:s bedémning av like-
medel inom férménen ir s.k. virdebaserad prissittning. Det innebir
att ett likemedel ska prissittas s3 att priset dr rimligt utifrin det virde
det tillfor patienter, hilso- och sjukvird och samhillet i stort. TLV
ska enligt mal 1 sitt regleringsbrev utveckla den virdebaserade pris-
sittningen 1 syfte att sikerstilla en indamilsenlig och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning 6ver tid. Myndigheten har dessutom
en viktig roll i processen med ordnat inférande. I processen ansvarar
TLV for att ta fram hilsoekonomiska underlag och tar initiativ till s&
kallade trepartsoverliggningar mellan regioner och féretag om sir-
skilda villkor kring likemedel inom férménen.’*

En grundliggande férutsittning f6r att TLV fullt ut ska kunna
utveckla den virdebaserade prissittningen ir att dven rekvisitions-
likemedel kan féljas upp pa nationell nivd via hilsodataregister.”
Marknadsféringstillstdnd for likemedel ges ofta for flera behandlings-
indikationer vilket innebir att ett likemedel kan anvindas f6r behand-
ling av mer in ett sjukdomstillstind. TLV:s beslut om subvention kan
dock begrinsas till att enbart gilla nigon eller ndgra av de godkinda
indikationerna. For att TLV ska kunna sikerstilla att ett likemedel
anvinds till en rimlig kostnad méste subventionsbegrinsningarna
kunna féljas upp. Minga cancerlikemedel anvinds 1 kombinationer
eller 1 sekvenser dir bdde forminslikemedel och rekvisitionslike-
medel ingdr. Subventionen av ett likemedel kan vara begrinsad till
att gilla forst efter att patienterna har provat ett annat likemedel,
som ibland kan vara ett rekvisitionslikemedel. En effekt av att det 1
dagsliget inte gir att f6lja upp en individs anvindning av rekvisitions-
likemedel p4 nationell niv3 ir att det ibland inte heller gir att f6lja
upp om begrinsningen {6r en subvention 6ljs. Det medfor svirig-

3 Myndigheten fér vrd- och omsorgsanalys (2016), Utvdrdering av ordnat inférande av nya
likemedel — en forstudie.

3 Se bland annat TLV (2022), Uppfélining med hjilp av alternativa datakéllor med fokus pi
cancer och Riksrevisionen (RIR 2021:14), Mesta mdjliga hélsa for skattepengarna — statens sub-
ventionering av likemedel.
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heter f6r TLV att sikerstilla att f6rmanslikemedel anvinds till en
rimlig kostnad.”®

En mer komplett insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel
skulle ocksd underlitta introduktionen av avancerade likemedel och
dyra likemedelskombinationer. Tillforlitliga data om administrering
av likemedel dr en forutsittning for att ta fram betalningsmodeller
eller avtal som genom &terbiringar sinker kostnaden for likemedels-
anvindningen. For att TLV ska kunna utféra denna uppgift pd ett
effektivt och dndamailsenligt sitt krivs att myndigheten kontinuer-
ligt kan {3 tillgdng till uppgifter pd individnivd om anvindningen av
rekvisitionslikemedel inom hilso- och sjukvirden.

Regionernas samverkansmodell for likemedel och NT-ridet

I avsnittet ovan om nationellt ordnat inférande av likemedel be-
skrivs Regionernas samverkansmodell f6r likemedel som en frivillig
sammanslutning dir regionerna och SKR arbetar {or att positionera
regionerna som en samlad handlingskraftig sektor och féretridare
for kunskapsbaserad och jimlik vird. NT-rddets funktion inom sam-
verkansmodellen ir att féretrida landets regioner i komplexa besluts-
situationer rérande introduktion av nya och minga ginger kostsamma
likemedel. SKR dr huvudman f6r NT-rddet och ansvarar f6r att ridets
verksamhet bedrivs pd ett sitt som ir s transparent och fértroende-
skapande som mojligt.”’

Syftet med nationell uppféljning av ett nytt likemedel 4r att klar-
gora om likemedlet anvints enligt de rekommendationer som NT-
rddet har limnat avseende ritt patientgrupp (indikationer, kontra-
indikationer) och pd ritt sitt (dos, dosintensitet). Sikerhet och effekt
kan 1 vissa fall ocksd behéva féljas upp. Omfattningen av en uppfélj-
ning varierar beroende pd NT-rddets prioriteringar och tillging till
data. Generellt bor en uppfoljning pdgd i tva till tre &r. Uppféljnings-
resultaten dterrapporteras till NT-ridet och férmedlas till regionerna.
Regionerna forses ocksd med forsiljningsstatistik for alla likemedel
som ir drenden hos N'T-ridet. Data inhimtas framfor allt frin E-hilso-

3¢ TLV (2020), Uppfélining av cancerlikemedel och andra likemedel via alternativa datakdillor,
s. 11.
37 Regionernas samverkansmodell {6r likemedel (2020-06-03), Uppdragsbeskrivning NT-réidet.
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myndighetens likemedelsstatistik, Socialstyrelsens likemedelsregis-
ter och patientregister och i vissa fall frin kvalitetsregister.”

Kunskap om likemedelsanvindningen och méjligheten att f6lja
upp densamma utifrdn individbaserade data ir grundliggande for att
tillimpa olika betalningsmodeller eller ingd indama&lsenliga avtal om
likemedel. T avsnittet ovan om nationellt ordnat inférande av like-
medel nimns den s.k. utfallsbaserade betalningsmodellen. Det 4r en
modell f6r prissittning som syftar till att minska risken f6r att betal-
ningen for ett likemedel blir for hog 1 férhillande till den nytta som
behandlingen ger nir det anvinds i klinisk vardag.” Utfallsbaserad
betalning innebir att betalningen till likemedelsféretaget betingas av
ett utfall som realiseras efter att behandlingen har getts. Modellen kan
anvindas vid prissittning av nya och avancerade terapier dir like-
medelsféretagens prissittning utgdr frin férhoppningen om en god
och l&ngvarig effekt men dir evidens saknas f6r effekten pd ling sikt
till foljd av ett tidigt marknadsgodkinnande. Om effekten visar sig
vara god och l8ngvarig ir den hoga engdngskostnaden som betalas
vid behandlingstillfillet rimlig. Om effekten i klinisk praxis visar sig
forsvinna redan efter nigra &r dr hilsovinsten ldngt ifrdn tillricklig
for att motivera kostnaden.®

Bristande tickningsgrad i patientregistret avseende individuppgif-
ter om rekvisitionslikemedel har visat sig vara en bidragande orsak
till att utfallsbaserade betalningsmodeller inte gdr att tillimpa fullt ut.
SKR och regionerna har sedan 2020 ett pdgdende arbete f6r att ut-
veckla nya betalningsmodeller f6r innovativa likemedel. Som en del
1 detta arbete genomférdes under dren 2021-2022 ett pilotprojekt
med ambitionen att ta fram och implementera limpliga utfallsbase-
rade betalningsmodeller for ATMP. Ett likemedel for behandling av

spinal muskelatrofi, Zolgensma*, var férem3l fér en sidan pilot. Av-

3% Information himtad frin webbplats {6r Regionernas samverkansmodell for likemedel, sam-
verkanlakemedel.se, 2024-02-08.

% Andra former av betalningsmodeller ir exempelvis dterbiringsavtal som ir en enklare form
av avtal dir betalaren och féretaget kommer 6verens om en procentuell rak dterbiring som
minskar kostnaden {6r anvindning av likemedlet. Aterbiringsavtal kan inte hantera de stora
osikerheter som ir kopplade till bland annat lingtidseffekterna av ATMP. Se TLV (2022),
Berikning och betalning - Fortsatt utredning om utvirderingsmetoder och betalningsmodeller for
nya likemedel som ATMP och precisionsmedicin, s. 37.

0 Aas 28,

# Spinal muskelatrofi (SMA) ir en grupp irftliga neuromuskulira sjukdomar som kinne-
tecknas av att motoriska nervceller bryts ned. Sjukdomen ingdr i screening av nyfédda efter-
som barn med typl SMA avlider i andningssvikt fére tvd irs ilder om de inte fir behandling.
Zolgensma har en fordel jimfért med andra likemedel mot SMA d& det administreras intra-
vendst en enda ging.
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talsforhandlingarna mellan regionerna och foretaget om en utfalls-
baserad betalningsmodell f6r Zolgensma genomfordes efter att TLV
hade avslutat den hilsoekonomiska bedémningen. Forhandlingarna
nddde inte fram till ett avtal baserat pd en utfallsbaserad betalnings-
modell utan i1 stillet tecknade regionerna och féretaget ett avtal om
rak dterbiring”. Den frimsta orsaken till att en 6verenskommelse
om en utfallsbaserad modell inte niddes var utmaningar med att dela
individbaserade patientuppgifter mellan avtalsparterna samt brist-
ande tickningsgrad for relevanta uppgifter i de nationella hilsodata-
registren.”

Antalet ATMP som blir godkinda {6r anvindning férvintas 6ka
de kommande &ren och har potential att bidra till 6kade hilsovinster
f6r manga patienter. Dessa likemedel kommer sannolikt att fortsitta
ha en hog prisnivd 1 kombination med stora osikerheter kring nya
behandlingars ldngsiktiga effekt. Utfallsbaserade betalningsmodeller
kan minska risken f6r att samhillet betalar alltfér mycket 1 forhal-
lande till den faktiska nytta som ATMP ger. For att utveckla arbetet
med dessa betalningsmodeller krivs bland annat att tillgingen till indi-
vidbaserade data om rekvisitionslikemedel 1 hilsodataregister siker-
stills.

Likemedelsforetagen

De forskande likemedelsféretagens behov av uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel 6verlappar 1 hog grad med Likemedelsverkets, TLV:s
och regionernas behov inom ramen {ér processen vid inférande och
uppfoljning av nya likemedel. Dirutéver behdver féretagen uppgifter
for likemedelsutveckling samt f6r planering av forsérjning och upp-
f6ljning av anvindning av likemedel. Likemedelsféretagen har, bland
annat for indamélen statistik och forskning, behov av individbase-
rade uppgifter om rekvisitionslikemedel som omfattar alla slag av
hilso- och sjukvird.

#2 Rak &terbiring innebir att likemedelsforetaget &tar sig att ge en dterbiring pd en viss procent
av {6rsiljningsvirdet. Storleken pd dterbiringsnivin brukar i regel vara sekretessbelagd. Det ir
denna modell som regionerna och féretaget frimst tillimpar i Sverige 1 dag, f6r bide f6rméns-
likemedel och rekvisitionslikemedel, se TLV (2021), Hur ska vi utvirdera och bur ska vi betala?
Hiilsoekonomiska bedismningar och betalningsmodeller for precisionsmedicin och ATMP, s. 108.
®TLV (2023), Betalningsmodeller for avancerade likemedelsbehandlingar — Uppdrag att fort-
sdtta utveckla metoder forbetalningsmodeller och hilsoekonomiska utvirderingar av precisions-
medicin, avancerade terapier och kombinationsbebandlingar, s. 38 {. Se ocks Regionernas sam-
verkansmodell {6r likemedel (2023-03-23), Forutsittningar for utfallsbaserade avtal.
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Aven om uppgifter om standardbehandling kan behovas ir upp-
gifter om nya likemedel viktigast att finga. Sirskilt cancerlikemedel
behéver kunna féljas och sddana likemedel som hanteras inom ramen
for processen for nationellt inférande av likemedel. Behovet dr dock
stort dven for de receptlikemedel som TLV utvirderar utifrin like-
medelsforetagens ansdkan om subvention eftersom jimférelsealter-
nativet i ménga fall ir ett rekvisitionslikemedel. Vissa typer av nya
likemedel kan inledningsvis behéva administreras av hilso- och sjuk-
vardspersonal. Over tid 4r det dock relativt vanligt att det introduceras
likemedel som i stillet kan administreras av patienten sjilv genom att
det utvecklas administrationshjilpmedel for likemedel med samma
substans eller f6r att nya substanser ir mer limpade f6r egen admini-
stration. Det gor att det 1 ménga fall finns behov av att samtidigt
studera likemedel som férskrivs och likemedel som rekvireras.

Likemedelsutveckling baseras pd vetenskapliga framsteg. For att
ett likemedelsforetag ska kunna fatta beslut om att inleda utveckling
av ett visst likemedel behovs en detaljerad kartliggning av behovet av
det tinkta likemedlet, s.k. unmet medical need”, hos olika patient-
grupper. De underlag som ett likemedelsféretag behover for att be-
sluta om att paborja utvecklingen utgdr ifrdn epidemiologisk forsk-
ning som beskriver den tinkta patientpopulationen och pi vilket sitt
som dessa patienter for nirvarande behandlas. Nir befintlig likemedels-
behandling redan finns ir det mojligt att med hjilp av likemedels-
registret hos Socialstyrelsen géra dessa detaljerade kartliggningar
for receptlikemedel. Motsvarande mojlighet saknas f6r rekvisitions-
likemedel, vilket blir sirskilt utmanande d3 utvecklingen gdr mot allt
fler biologiska och avancerade likemedel som behéver administreras
av hilso- och sjukvirdpersonal.

Ett beslut om att godkinna ett likemedel kan villkoras av att det
ansvariga likemedelsforetaget ska genomféra fortsatta studier av like-
medlets effekt eller sikerhet. En viktig grund fér det regulatoriska
marknadsforingsgodkinnandet av nya likemedelssubstanser ir kliniska
likemedelsprévningar 1 form av randomiserade dubbelblinda inter-
ventionsstudier. Sidana prévningar dr dock inte alltid mojliga att
genomfora av etiska eller praktiska skil. Om det godkinda likemed-
let frimst administreras inom hilso- och sjukvérden ir det férenat
med svérigheter att utféra en sidan studie 1 Sverige eftersom till-
gdngen till uppgifter om anvindningen av rekvisitionslikemedel ir
begrinsad.
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Samma problematik uppstir vid sikerhetsuppféljningar av like-
medel. Det finns omfattande krav pd att bide likemedelsféretag och
hilso- och sjukvérdspersonal ska rapportera misstinkta biverkningar
till Likemedelsverket. Bide likemedelsforetag och myndigheten be-
héver kunna bedéma de spontanrapporter som kommer in. For att
det ska vara méjligt méste rapporterna kunna relateras till hur stor
likemedelsanvindningen dr. Anvindningen kan i viss utstrickning
uppskattas utifrin forsiljningsstatistik men f6r mer precisa bedém-
ningar behévs uppgifter om antalet behandlade individer. I dag dr det
inte mojligt att gora sddana bedémningar {6r rekvisitionslikemedel
eftersom det saknas tillgdng till nodvindiga uppgifter. Med individ-
baserade uppgifter ir det mojligt att utreda biverkningsriskerna mer i
detalj, men framfor allt att i registerstudier systematiskt kunna studera
samband mellan likemedelsexponering och utfall. Likemedelsverket
kan besluta om dndringar i den godkinda produktinformationen.
Myndigheten kan dven besluta om att ett foretag efter godkinnandet
ska genomféora fortsatta studier av likemedlets sikerhet i form av
stora och mycket l&ngvariga studier. Nir nationella uppgifter saknas
for rekvisitionslikemedel viljer foretagen att inte genomfora sddana
studier 1 Sverige alternativt miste uppgifter samlas in om likemedels-
anvindning under minga &r frin patienternas journaler.

Vad giller behovet av uppgifter pd variabelnivd i friga om ordina-
tioner ir likemedelsforetagen mycket angeligna om att {3 tillging
till uppgifter om ordinationsorsak, bade for receptlikemedel och
rekvisitionslikemedel. T 6vrigt ir information om likemedelsadmi-
nistrationen den uppgiftsmingd som ir central for likemedelsfore-
tagen. Hir dr uppgifter om varje administrationstillfille av intresse,
exempelvis nir en administration pdborjas och avslutas liksom hur
ofta en administration ges. Sidana uppgifter ir relevanta ur resurs-
och kapacitetssynpunkt och kan ha biring pa hilsoekonomiska ut-
virderingar. Uppgifter om hur ett likemedel iordningstillts dr ocksd
av intresse vad giller uppgift om vilken dos en patient har fitt. Det
ir dven av intresse om flera aktiva likemedel administrerats i samma
beredning.**

* Inlaga frdn Lif - de forskande likemedelsféretagen om likemedelsféretagens behov av upp-
gifter om rekvisitionslikemedel, 2023-12-06.
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7.3.3  Generella behov av uppgifter om rekvisitionslakemedel
for statistik, uppféljning och forskning

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir enligt férordningen (2015:284) med instruktion
for Socialstyrelsen forvaltningsmyndighet fér verksamhet som ror
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet. Socialstyrel-
sen ska genom kunskapsstdd och féreskrifter bidra till att hilso- och
sjukvirden bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet samt
ansvara for kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom sitt
verksamhetsomride. Myndigheten ska sirskilt ansvara for hilsodata-
register enligt lagen (1998:543) om hilsodataregister. Enligt 3 § samma
lag fir personuppgifter i ett hilsodataregister behandlas for inda-
mélen framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring av hilso- och sjukvird samt forskning och epidemiolog-
iska undersokningar. Andamilen Gverensstimmer till Gvervigande
del med regleringen 14 § 7 férordningen med instruktion fér Social-
styrelsen, enligt vilken myndigheten ska f6lja, analysera och rappor-
tera om hilso- och sjukvird genom statistikframstillning, uppféljning,
utvirdering och epidemiologiska studier.

Socialstyrelsen dr ocksd sirskilt ansvarig for officiell statistik om
bland annat hilso- och sjukvérden enligt lagen (2001:99) om den
officiella statistiken och férordningen (2001:100) om den officiella
statistiken. Utéver officiell statistik publicerar myndigheten ocksd
annan statistik 1 den s.k. statistikdatabasen. Socialstyrelsen tar rligen
fram officiell statistik om likemedel och om sjukdomar behandlade 1
sluten vdrd i form av publikationer baserade pd likemedelsregistret
respektive patientregistret. I dagsliget finns dock ingen officiell sta-
tistik om rekvisitionslikemedel. Den 4rliga rapporten om likemedel
samlar statistik om férskrivna och expedierade likemedel. I kvalitets-
deklarationen for statistik om likemedel for 2023 konstateras att av-
grinsad statistik for rekvisitionslikemedel visserligen férekommer 1
rapporten men frimst som en 6vergripande 6versikt av den totala
likemedelsforsiljningen. Aggregerad statistik om den totala f6rsilj-
ningen av likemedel kommer frin E-hilsomyndigheten som ansvarar
for att samla in och tillhandahélla uppgifter om likemedelstorsiljning
frin apoteksaktorer, detaljhandel och partihandel pd den svenska
marknaden.
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I kvalitetsdeklarationen for statistik om patientregistret for 2022
anges att det finns en generell underrapportering av medicinska &t-
girdskoder® i patientregistret. For inrapportering av ATC-kod* for
likemedel konstateras att det férekommer stora kvalitetsbrister.
I ménga fall har regionerna inte kunnat rapportera ATC-kod varken
som komplement till diagnos/yttre orsak eller som komplement till
dtgird for likemedelstillforsel. Det forekommer ocksd en hég andel
felkodning dir de tva typerna blandats thop och skickats in som fel
variabel. Av dessa anledningar rekommenderas dirfor inte att upp-
gifter om ATC-koder i patientregistret anvinds for analys eller be-
stillning i dagsliget. For att Socialstyrelsen ska kunna ta fram néd-
vindig statistik om befolkningens likemedelsanvindning behéver
dven uppgifter om rekvisitionslikemedel kunna samlas in.

Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten ir enligt férordningen (2021:248) med in-
struktion f6r Folkhilsomyndigheten férvaltningsmyndighet f6r verk-
samhet som ror folkhilsa och ska verka for god och jamlik hilsa 1 hela
befolkningen. Inom smittskyddsomridet har Folkhilsomyndigheten
flera uppgifter dir information om anvindning av rekvisitionslike-
medel ir av betydelse. Myndigheten ska bland annat verka fér att
mojligheten att behandla med effektiva antibiotika hos minniskor
och djur bevaras genom att samla in, analysera och aktivt férmedla
kunskap i frigor som ror antibiotikaresistens samt frimja insatser pd
lokal och regional nivd i frigor som rér rationell antibiotikaanvind-
ning och antibiotikaresistens. Myndigheten ska ocksd verka for en
minskad smittspridning och resistensutveckling genom att samla in,
analysera och aktivt férmedla kunskap i frigor som rér antibiotika-
resistens och annan antimikrobiell resistens samt 1 frigor som ror
virdrelaterade infektioner och virdhygien.

Information om den totala anvindningen av antibiotika och andra
antimikrobiella likemedel 1 landet ir av avgdrande betydelse for att

* Virdatgirder kodas enligt Klassifikation av virdatgirder (KVA) KVA utgér en sammanslag-
ning av KKA (klassifikation av kirurgiska dtgirder) och KMA (klassifikation av medicinska
stgirder). Likemedelsbehandling omfattas av KVA och det finns koder f6r likemedelstillfér-
sel for samtliga administreringssitt. I foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister framgar att f6r dtgirden likemedelsbehandling ska itgirdskoder fér kliniskt
relevant likemedelstillforsel kompletteras med ATC-kod enligt Fass.

4 En detaljerad beskrivning av ATC-kod finns 1 avsnitt 7.7.5.
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Folkhilsomyndigheten ska kunna analysera och férstd resistens-
utvecklingen, f6lja upp aktuella rekommendationer och vid behov
vidta nédvindiga &tgirder som sikrar tillgdngen till antimikrobiella
likemedel. Fér antimikrobiella likemedel som forskrivs och himtas
ut mot recept pd Sppenvardsapotek ger statistik baserad pé likemedels-
registret eller gjinster som E-hilsomyndigheten tillhandahiller en god
bild av anvindningen. Utifrdn dessa uppgifter kan Folkhilsomyndig-
heten redovisa trender for specifika dldersgrupper, f6r kvinnor re-
spektive min, for befolkningen 1 avgrinsade geografiska omriden
eller f6r olika grupper av till exempel antibiotika samt analysera hur
anvindningen foérhéller sig till r3dande nationella behandlingsrekom-
mendationer. Eftersom uppgifter om anvindningen av rekvisitions-
likemedel inte pd motsvarande sitt samlas in pd individniva 1 ndgot
nationellt register kan Folkhilsomyndigheten inte producera stati-
stik avseende antimikrobiella likemedel som tillhandah&lls som rek-
visitionslikemedel. Det innebir att det i dag saknas en helhetsbild av
den totala anvindningen av antimikrobiella likemedel 1 befolkningen.
For att en helhetsbild ska vara mojlig behéver individuppgifter om
samtliga rekvirerade antimikrobiella likemedel inom s&vil sluten-
vird som dppenvérd samlas in.

Folkhilsomyndigheten har ocksd i uppgift att utvirdera effek-
terna av vaccinationer och andra smittskyddsdtgirder inom hilso-
och sjukvirden och andra berérda samhillssektorer. For att fullgora
denna uppgift behéver myndigheten tillging till information om ut-
férda vaccinationer. Vacciner ordineras och administreras huvudsak-
ligen inom Sppenvérden som rekvisitionslikemedel. Uppgifter om
vaccinationer som ges inom ramen for ett nationellt vaccinations-
program eller mot sjukdomen covid-19 samlas in till det nationella
vaccinationsregistret. Uppgifter om 6vriga vaccinationer samlas inte
in pd nationell nivd pd ett systematiskt sitt.” I dag fir myndigheten
uppgifter om en del sddana vaccinationer efter betydande manuellt
arbete genom kontakter med regioner och smittskyddslikare eller
med hjilp av producenters forsiljningsstatistik. Trots en omfattande
arbetsinsats ir de uppgifter som samlas in av varierande datakvalitet
och begrinsade i omfattning. Den totala anvindningen av vacciner i

# Vaccinationsprogramsutredningen har i sitt betinkande Ett samordnat vaccinationsarbete —
for effektivare hantering av kommande vacciner (SOU 2024:2) féreslagit en utdkning av det
nationella vaccinationsregistret genom att tillimpningsomridet for lagen (2012:453) om register
dver nationella vaccinationsprogram m.m. utdkas till att dven omfatta regionala vaccinations-
program.
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Sverige ir dirmed okind och som en {6ljd dirav dven vaccinations-
tickningen mot flertalet sjukdomar nationellt och regionalt samt i
olika befolkningsgrupper.

Avsaknaden av nédvindig information om rekvisitionslikemedel
forsvirar Folkhidlsomyndighetens arbete med att analysera och for-
std smittorisker och aktuell sjukdomsférekomst. Det ir forenat med
stora svirigheter att analysera huruvida en viss sjukdom férekommer
1viss omfattning pa grund av avsaknad av vaccination eller trots hég
vaccinationstickning. Likasd finns svirigheter att utvirdera imple-
mentering respektive effekter av rekommendationer och regionala
vaccinationsprogram.

Den bristande tillgdngen till uppgifter om rekvisitionslikemedel
forsimrar Folkhilsomyndighetens férutsittningar att fullgéra sina
uppgifter inom smittskyddsomrddet. Nir det giller vacciner kan upp-
gifter pd aggregerad nivd mojliggora skattning av vaccinationstickning
samt hypotesgenerering om samband mellan vaccinationsgrad och
sjukdomsférekomst och 1 vilken grad rekommendationer har imple-
menterats. For att studera skyddseffekt och uppféljning av biverk-
ningar krivs diremot individdata.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys

Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys har enligt f6rordningen
(2010:1385) med instruktion fé6r Myndigheten f6r vird- och omsorgs-
analys till uppgift att ur ett patient-, brukar-, och medborgarperspektiv
folja upp och analysera verksamheter och férhillanden inom hilso-
och sjukvérd, tandvard och omsorg.

Myndigheten behéver uppgifter om rekvisitionslikemedel frimst
inom ramen fér sitt uppféljnings- och analysuppdrag. Det innebir att
myndighetens uppgiftsbehov varierar beroende pd aktuellt gransk-
ningsomrdde. Avsaknaden av individbaserade uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel begrinsar myndighetens méjligheter att analysera like-
medelsanvindningen. Den begrinsade tillgingen till uppgifter medfér
betydande svirigheter att utféra jimlikhetsanalyser i likemedels-
behandling utifrin exempelvis socioekonomiska eller geografiska
skillnader.

Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys har som regel inte
behov av att behandla uppgifter om rekvisitionslikemedel p indi-
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vidniva. Det ir oftast tillrickligt att myndigheten far tillging till av-
identifierade och sammanstillda uppgiftsmingder. Eftersom myn-
dighetens uppdrag spinner 6ver hela hilso- och sjukvirdsomradet,
liksom tandvird och omsorg, gir det inte att p3 ett generellt plan ange
vilka uppgifter om rekvisitionslikemedel myndigheten har behov av.
Ju fler uppgifter myndigheten potentiellt kan £3 tillging till desto mer
triffsikra analyser och uppféljningar kan den genomféra.

Inspektionen f6r vird- och omsorg

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) svarar enligt férordningen
(2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér vird och omsorg
for tillsyn inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig verksam-
het. Syftet med tillsynen ir att granska att befolkningen far vird och
omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs 1 enlighet med
lagar och andra féreskrifter. Att hilso- och sjukvirden och dess per-
sonal stir under tillsyn av IVO framgdr av 7 kap. 1 § patientsiker-
hetslagen. Tillsynen innebir granskning av att verksamhet och per-
sonal uppfyller krav och mal enligt lagar och andra féreskrifter samt
beslut som har meddelats med stdd av sddana foreskrifter, 7 kap. 3 §
patientsikerhetslagen.

For att IVO ska kunna fullgéra sitt tillsynsuppdrag krivs att myn-
digheten kan {3 tillging till uppgifter som ir relevanta f6r uppdraget.
Inom likemedelsomridet tillgodoses detta behov i viss utstrickning
genom att myndigheten har ritt att ta del av en begrinsad mingd upp-
gifter 1 registret nationell likemedelslista hos E-hilsomyndigheten,
6 kap. 6 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista. Det giller
uppgifter om likares eller tandlikares forskrivning av narkotiske
likemedel eller annat sirskilt likemedel. Myndigheten lyfter dock
att uppgiftsbehovet dr vidare dn det som 1 dag kan tillgodoses. Det
giller bland annat uppgifter om antibiotikaanvindning och om like-
medel som anvinds for estetiska injektionsbehandlingar eftersom
felaktig anvindning kan innebira patientsikerhetsrisker och indi-
kera bristande limplighet och kompetens hos férskrivaren.

Motsvarande uppgiftsbehov som IVO har avseende receptfor-
skrivna likemedel giller iven for rekvisitionslikemedel. Med tillging
till uppgifter om rekvisitionslikemedel skulle IVO {8 bittre forut-
sittningar att identifiera potentiella granskningsobjekt genom att

232



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

exempelvis studera frikostig ordination av narkotiska preparat eller
dyra likemedel samt férordnande av likemedel utanfér ordination.
IVO:s uppgiftsbehov kan till viss del tillgodoses genom aggregerade
data i form av 8ppna jimforelser och statistik. Tillgdng till individ-
baserade uppgifter skulle dock skapa mgjligheter att ta fram indika-
torer, statistik och mitpunkter om enskilda verksamheter som kan
vara av intresse for myndighetens tillsyn.

Registerforskning och ett exempel pa forskning
om off label-anvindning av likemedel

I avsnitt 7.3.2 beskrivs processen vid godkinnande av likemedel f6r
forsiljning. Nir ett likemedel godkinns har det genomggtt en rigords
provning och beslutet om godkidnnande baseras 1 normalfallet p3 ett
flertal randomiserade kliniska studier 1 vilka likemedlets effekt och
relativa sikerhet har pdvisats. Studierna ir ofta av begrinsad storlek
med {3 deltagare och kort uppféljningstid. Nir likemedlet tas i bruk
finns det dirfér 1 normalfallet begrinsad information om ovanliga
biverkningar, om hur siker och effektiv en behandling ir p4 lingre
sikt och om hur risk-nytta-avvigningen ser ut 1 de patientgrupper
som inte ingdtt i provningarna. Av dessa skil 8liggs likemedels-
foretagen ofta ett omfattande uppféljningsansvar, inom EU frimst
av EMA, genom s.k. Post-Authorization Safety Studies (PASS).

I PASS, som kan innefatta studier av uppféljning av férskriv-
ningsmonster for att utvirdera effektiviteten av riskminimerande 3t-
girder, efterfrigas vanligen rapporter som féljer personer som fitt
likemedlet under flera &r. I studierna jimférs ofta behandlingsutfal-
let for dessa patienter med andra patienter med samma sjukdom som
fatt alternativa behandlingar. I vissa situationer kan dven uppféljning
av likemedelseffektivitet begiras, vanligen f6r vacciner. Detta dr nigot
som vardprofessionerna ocksd behéver kunskap om fér att lopande
utvirdera och forbittra sjukvirden. Samma typer av studier bedrivs
dirfor 1 rent akademiske syfte, inte minst nir det giller s.k. off label-
anvindning® av likemedel eller dldre produkter dir det inte finns
ndgon PASS begird frin likemedelsféretagen. Sverige ligger ldngt
fram nir det giller att utféra denna typ av uppfoljningsstudier. Sam-

8 Enligt Socialstyrelsens termbank innebir ”off label-anvindning” en avsiktlig anvindning av
likemedel f6r medicinska indamal som innebir ett avsteg frin anvindning enligt den god-
kinda produktinformationen.
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tidigt innebir avsaknaden av tillférlitliga uppgifter om rekvisitions-
likemedel ett betydande problem 1 detta sammanhang.

Vid en likemedelsuppféljning behdvs varierande informations-
mingder utifrin vilka frigestillningar som ska besvaras. I frigan om
utfall av behandlingar skattas sidana genom diagnoser 1 patientregist-
ret samt dodsfall i folkbokféringen eller dodsorsaksregistret. Aven
kvalitetsregister anvinds. Faktorer som pdverkar sikerhet eller effekt
och som skiljer mellan patienter som far olika behandlingar studeras
utifrin omfattande information om sjukdomshistoria och demografi
i olika register. Den viktigaste informationsmingden avser uppgifter
om vem som ir exponerad for ett likemedel, under vilken tid, och i
vilken omfattning. Denna information kan uppskattas genom like-
medelsregistret for expedierade likemedel. Fér exempelvis infusions-
likemedel, dvs. rekvisitionslikemedel, ir fér nirvarande den enda kil-
lan olika kvalitetsregister. I avsnitt 7.4.3 beskrivs att tickningsgraden
ofta ir ett bekymmer for dessa register och den kan till och med
variera mellan olika sjukhus och regioner. Fér sjukdomar utan kvali-
tetsregister saknas 1 dag data helt. Nir det giller receptlikemedel kan
mainga kvalitetsregister valideras mot likemedelsregistret. Att in-
fusionsbehandlingarna inte kan valideras pd samma sitt kan snedvrida
jimforelser mellan olika behandlingar f6r samma sjukdom och upp-
gifterna om exponering blir dirmed tillf6rlitliga i mycket varierande
grad.

Ett belysande exempel ir forskning avseende off label-anvind-
ning av infusionslikemedlet rituximab, som ir ett rekvisitionslike-
medel. Likemedlet ir godkint f6r behandling av reumatoid artrit
och vissa typer av blodcancer men anvinds brett f6r olika tillstind
inom reumatologi dir det ofta saknas formellt godkinnande fér ovan-
ligare reumatiska sjukdomar. Likemedlet anvinds i hog grad som off
label-behandling av multipel skleros och ir den vanligaste behand-
lingen av den sjukdomen 1 Sverige. I dagsliget saknas helt data om
rituximab 1 nationella register och forskningen férlitar sig 1 uppfolj-
ningsstudier pd uppgifter frin kvalitetsregister eller lokala insamlingar
av journaldata. Fér denna typ av forskning ir det, utdver uppgifter om
likemedelsadministrationen, avgoérande att kunna félja ordinations-
orsaken for rituximab eftersom det annars ir svirt att avgéra om be-
handlingen sker for godkinda sjukdomar eller om det anvinds utanfér
indikation. Utan ordinationsorsak behover antaganden goras baserat
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pd tidigare satta diagnoser i patientregistret och inom vilket medi-
cinskt verksamhetsomride infusionen har administrerats.*

7.4 Nuvarande insamling av uppgifter
om lakemedelsbehandlingar

7.4.1 Insamling av individbaserade uppgifter
om rekvisitionslakemedel till patientregistret

Socialstyrelsens patientregister ir 1 dag den enda rikstickande natio-
nella killan dir uppgifter om rekvisitionslikemedel ska samlas in pd
individnivd.” Uppgiftsskyldigheten till patientregistret omfattar si-
vil offentliga som privata virdgivare. Rapporteringen avser person-
nummerbaserade individuppgifter om virdkontakter. Det omfattar
uppgifter om patienter som har virdats i den slutna hilso- och sjuk-
vérden, behandlats av likare 1 den specialiserade 6ppenvérden eller
av annan hilso- och sjukvirdspersonal in likare i den psykiatriska
dppenvérden. I registret fir bland annat uppgifter om dtgirder be-
handlas. Atgirder i hilso- och sjukvirden ir patientinriktade insatser
som huvudsakligen utfors 1 ett utredande, behandlande eller fore-
byggande syfte. Likemedelsbehandling ir en av de vanligaste vird-
dtgirderna.”’ Uppgifter om hilso- och sjukvirdens tgirder, bland
annat likemedelsbehandling, ska registreras i form av KVA-koder.
Enligt den nuvarande lydelsen av féreskrifterna finns en begrinsning
som innebir att endast likemedelstillférsel som ir kliniskt relevant
ska rapporteras. Denna begrinsning kommer dock att férsvinna ge-
nom indrade foreskrifter som trider i kraft den 1 april 2025. Genom
samma dndring kommer det ocksd vara mojligt att rapportera upp-
gifter om likemedel utan att ange atgirdskod enligt KVA. Vid rap-
porteringen till patientregistret ska dtgirder som avser likemedels-
behandling kompletteras med en ATC-kod. Med ATC-koden gir det
att med hjilp av exempelvis Likemedelsfakta eller Fass {3 fram vilken
likemedelssubstans som avses. Utdver detta ska dven uppgifter om
vardkontakts-id samt datum d3 dtgirden piborjades rapporteras.

# Inlaga frin Thomas Frisell, docent i epidemiologi vid Karolinska institutet, 2024-02-13.

0 For en mer detaljerad genomgdng av patientregistret se kapitel 3.

51 Socialstyrelsen (2023), Forstirka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patient-
registret — uppdragsredovisning, s. 13.
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7.4.2 Insamling av individbaserade uppgifter
om forskrivna lakemedel

Insamlingen av individbaserade uppgifter om férskrivna likemedel
sker genom registret nationell likemedelslista som regleras i lagen om
nationell likemedelslista. E-hilsomyndigheten ir registerhillare. Se-
dan lagen tridde i kraft den 1 maj 2021 har regioner och apotek pa-
borjat anslutning till registret. Aktérerna har fram till den 1 december
2025 pd sig att ansluta sina system. I samband med att lagen tridde 1
kraft togs dven tjinsten Forskrivningskollen 1 bruk, som bland annat
mojliggdr for férskrivare och andra behoriga anvindare att himta
uppgifter om patientens forskrivna och expedierade likemedel. Vid
samma tillfille tillkom nya funktioner i tjinsten Likemedelskollen,
dir privatpersoner kan himta uppgifter om bland annat aktuella
forskrivningar och uthimtade likemedel. Ett 6vergripande mal med
registret ir att skapa en samlad killa av en patients férskrivna like-
medel och andra varor. Registret ir rikstickande och samma informa-
tion ska vara tillginglig fér virden, 6ppenvirdsapoteken och patienten
oavsett var 1 landet en férskrivning dr gjord eller var patienten har
hidmtat ut sitt likemedel.

Den nationella likemedelslistan har ersatt receptregistret och like-
medelsférteckningen som reglerades genom lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Anda-
mélen f6r behandling av uppgifterna i de registren fordes till stor del
over till den nya lagen och det nya registret innehéller 1 allt visentligt
samma uppgifter som tidigare. Den nationella likemedelslistan be-
héver precis som tidigare register i férsta hand finnas for att kana-
lisera informationsflédet mellan vird- och apoteksaktorer dir full-
stindig och korrekt information frin vird och apotek kan delas och
goras dtkomlig f6r patienter och behorig vird- och apotekspersonal.

Personuppgifter 1 den nationella likemedelslistan ska enligt
3 kap. 5 § 5 lagen om nationell likemedelslista f behandlas f6r inda-
mal som avser redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen. E-hilso-
myndigheten ska till Socialstyrelsen limna ut uppgifter om datum
for forskrivning och expediering, férskriven och expedierad vara,
mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
om likemedelsférmaner m.m., ordinationsorsak, patientens person-
nummer eller samordningsnummer och folkbokféringsort, samt
forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod. De uppgifter som
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E-hilsomyndigheten ska limna ut till Socialstyrelsen éverensstim-
mer 1 huvudsak med de uppgifter som likemedelsregistret fir inne-
hilla enligt 5 § férordningen (2005:363) om likemedelsregister hos
Socialstyrelsen. Registret omfattar alla uttag av forskrivna likemedel
samt férménsberittigade férbrukningsartiklar och livsmedel som ir
uthimtade pi apotek i Sverige.”

7.4.3  Kuvalitetsregister ar ett viktigt komplement
till hdlsodataregister

Sverige har flera kvalitetsregister som mojliggor forskning och upp-
foljning av likemedel och vird. Gemensamt for alla register ir att de
ir individbaserade och att de innehiller diagnos, resultat f6r patient
eller brukare samt insatta dtgirder. Nationella och regionala kvalitets-
register utgdr viktiga komplement till hilsodataregistren eftersom
de innehiller detaljerade data med unik information om en sjukdoms
karaktir och behandling. Kvalitetsregister regleras 1 7 kap. patient-
datalagen och definieras i kapitlets inledande bestimmelse som en
automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som in-
rittats sirskilt for indamadlet att systematiskt och fortlépande ut-
veckla och sikra virdens kvalitet. Kvalitetsregistren ska mojliggora
jimforelser inom hilso- och sjukvirden pé nationell eller regional niva.

I 6verenskommelsen mellan staten och SKR f6r 2023 om en sam-
manhillen, siker och jimlik vird™, beskrivs de nationella kvalitets-
registren som en stor tillgdng f6r svensk hilso- och sjukvird och
omsorg. Det finns ett hundratal kvalitetsregister som finansieras av
staten och regionerna via SKR. Registren ticker omriden som cancer,
lungsjukdomar, psykiatri och tandvérd. Kvalitetsregistren har primirt
utvecklats 1 syfte att stodja det kliniska férbittringsarbetet och ir en
av huvudkillorna i1 6ppen redovisning av hilso- och sjukvardens re-
sultat bland annat 1 6ppna jimforelser och 1 Socialstyrelsens utvir-
deringar av virdens kvalitet i relation till myndighetens nationella
riktlinjer. De ir ocksd viktiga killor tor forskning.

Den operativa hilso- och sjukvirdsverksamhetens behov ska ligga
till grund for registrens design och dirfor har kvalitetsregistren 1 dag
olika utformning. I utvecklingsarbetet av kvalitetsregistren dr ambi-
tionen att de ska f6lja patientens vig genom virden. For att det ska

52 For en mer detaljerad genomgéng av likemedelsregistret se kapitel 3.
5> Overenskommelse mellan staten och SKR, Sammanbhdllen, jimlik och siker vird 2023, s. 6 {.
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vara mojligt att anvinda kvalitetsregister vid forskning och uppfolj-
ning krivs att de data som samlas in dr av god kvalitet. Vidare dr det
viktigt att datadverforingen till kvalitetsregister ir s& automatiserad
som mojligt f6r att registrens och virdens resurser ska anvindas
effektivt. I dag sker dverféringen av data frdn journaler till kvalitets-
register ofta manuellt.

Nir det giller hilsodata som behéver inhimtas frn andra killor 4n
nationella hilsodataregister, som kvalitetsregister, saknas standardi-
serade processer for hur dessa data kan goras tillgingliga for utomsta-
ende f6r exempelvis forsknings- eller uppféljningsindamal. I motsats
till Socialstyrelsens hilsodataregister dir virdgivarens uppgiftsskyl-
dighet ir forfattningsreglerad och en patient inte kan motsitta sig
insamling, dr registreringen 1 ett kvalitetsregister frivillig f6r bade
vardgivare och patient. Enligt 7 kap. 2 § patientdatalagen far person-
uppgifter inte behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregis-
ter om den enskilde motsitter sig det. Dessutom ska uppgifterna
raderas ur registret sd snart som mojligt om den enskilde motsitter
sig personuppgiftsbehandlingen efter att den har piborjats.

Registreringen 1 kvalitetsregister kan vara tidskrivande for vrd-
givaren sirskilt 1 en tidspressad verksamhet. Inrapportering av data
utgdr en tung administrativ bérda eftersom den ofta sker manuellt.
I flera situationer sker dessutom registrering 1 parallella system, till
exempel bide 1 patientjournal och 1 ett eller flera kvalitetsregister.
Samtidigt ir alla register och uppféljningssystem beroende av den
grundliggande informationsinhimtning som sker vid patientmétet
och kvaliteten i diagnossittning och kodning. Féljden av dessa aspek-
ter blir att det kan finnas bortfall bdde 1 vilka variabler som fingas in
i registren och registrens tickningsgrad.™

Det finns inte heller kvalitetsregister for alla sjukdomsomriden.
I dag begrinsas uppféljning av likemedelsbehandling till de sjuk-
domar som har god tickning i kvalitetsregister, snarare in dir behovet
av uppféljning ir som stdrst. Dessa faktorer innebir att olika aktorer
kan ha svért att forlita sig pd att data finns tillgingliga och att tick-
ningsgraden kommer vara tillricklig f6r den likemedelsuppféljning
som dr nddvindig. Trots det utgor kvalitetsregister en viktig infor-

5 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2017), Cancerlikemedel — et kunskapsunderlag
om inforande, anvindning och uppfolining, s. 12.
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mationskilla vid sidan av hilsodataregistren eftersom informationen
annars skulle saknas helt.”

7.5 Problem med nuvarande insamling
av individuppgifter om rekvisitionslakemedel

7.5.1  Tackningsgraden &r 1ag i patientregistret

I ett stort antal rapporter genom dren understryks att det ir mycket
angeliget att f3 en heltickande bild av likemedelsanvindningen i
Sverige genom att pd nationell nivd samla in individdata om rekvi-
sitionslikemedel.”® Trots det ir tillgdngen till sidana data i nationella
hilsodataregister mycket begrinsad. For likemedel som férskrivs pd
recept kan nytta, sikerhet, anvindningsménster, indamaélsenlighet
och kostnadseffektivitet utvirderas genom likemedelsregistret och
genom att kombinera uppgifterna med data fr&n andra killor. For
rekvisitionslikemedel diremot sker uppféljning pd nationell nivd i
dagsliget frimst pd ett 6vergripande plan utifrin férsiljningsvolymer
och kostnader. Aven om uppgifter om rekvisitionslikemedel samlas
in till patientregistret ir tickningsgraden sd 18g att Socialstyrelsen
avrider frdn att anvinda uppgifterna fér analys.” Viss uppféljning av
likemedelsanvindning kopplad till sirskilda sjukdomar kan férvisso
goras med hjilp av kvalitetsregister, men eftersom sidana register ir
frivilliga och inte alltid rikstickande utgdr de snarare ett komple-
ment till hilsodataregister dn en alternativ killa till information.
Foljderna av att det saknas uppgifter om rekvisitionslikemedel pd
individnivd i ett centralt register dr bland annat att det inte gir att
genomféra ndgon indamilsenlig uppféljning av sddana likemedel.
Ett exempel ir cancerlikemedel dir drygt hiften av den totala for-
siljningen av sidana likemedel utgors av rekvisitionslikemedel. Kost-
naderna for cancerlikemedlen uppgar till miljardbelopp samtidigt som
uppféljning pa nationell nivd av likemedlens anvindning och effekt
enbart l3ter sig goras i begrinsad omfattning. Utan grundliggande
information om en likemedelsbehandling gir det inte att sikerstilla

5 TLV (2022), Uppfilining med hjilp av alternativa datakillor med fokus pd cancer, s. 26 1.

56 Se bland annat Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pa
hélsodataomridet — slutrapport och de dir i hinvisade rapporterna.

57 Socialstyrelsen (2022), Det statistiska registrets framstdillning och kvalitet — Patientregistret, s. 18.
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att anvindningen av cancerlikemedel ir kostnadseffektiv, det vill siga
att likemedlens effekt stir i rimlig proportion till deras kostnader.”®

Rapporteringen av uppgifter ir bristfillig

Trots att det finns en reglerad uppgiftsskyldighet f6r virdgivare att
rapportera vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel till patient-
registret ir bortfallet omfattande pa grund av bristande inrapporter-
ingsgrad. Forutsittningarna for att samla in uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel skiljer sig visentligt frin insamlingen av uppgifter
om férskrivna likemedel. I det senare fallet registreras varje uttag pd
ett Sppenvardsapotek pd ett enhetligt sitt 1 E-hilsomyndighetens sy-
stem. Dirifrén 6verférs alla uppgifter i en gemensam fil till Social-
styrelsens likemedelsregister. Fér uppgifter om rekvisitionslikemedel
finns inte motsvarande automatisering inbyggd i systemet med en
central insamlingspunkt. Uppgifterna limnas i stillet frén enskilda
vardgivare med olika system dir struktur, tekniska forutsittningar
och kvaliteten p& dokumentation skiljer sig 3t.

Inom ramen fér Socialstyrelsens rapport Kartliggning av data-
mdngder av nationellt intresse pd hilsodataomrddet” genomférdes
intervjuer med 18 regioner 1 syfte att utreda tekniska och praktiska
férutsittningar samt hinder for insamling av individdata om rekvi-
sitionslikemedel. Flera av de utmaningar som regionerna beskriver
ir hinférliga till hur hilso- och sjukvirdens journalsystem ir utfor-
made och svirigheterna med att systematiskt éverfora den efter-
frigade informationen. Fér att datakvaliteten i ett modernt register
ska vara effektiv och anvindbar krivs att uppgifterna i systemen kan
lisas av 1 strukturerad form och sammanstillas och éverféras enligt
en dverenskommen modell med entydiga definitioner. Patientinfor-
mation behover vara strukturerad redan vid registreringstillfillet
eller kunna struktureras i systemen s3 att fritext tolkas och omvand-
las till kod.

Svérigheterna med att 8stadkomma en samlad rapportering av
rekvisitionslikemedel beror bland annat pd att det férutom huvud-
systemen for elektroniska patientjournaler inom hilso- och sjukvirden

58 Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (2017), Cancerlikemedel — ett kunskapsunderlag
om inforande, anvindning och uppfolining, s. 15.

% Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pa hélsodataomridet
— slutrapport, s. 80 ff.
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finns andra it-system f6r dokumentation som ir anpassade for speciella
virdformer dir likemedelsadministration kan vara av sirskilt intresse.
Det ir exempelvis system for radiologi (kontrastmedel), onkologi
(kemoterapi), prehospital vird, anestesi- och intensivvird. Huvud-
journalsystemen ir i lg utstrickning integrerade med dessa separata
it-system, vilket férsvarar f6r virdgivarna att rapportera uppgifterna
pd ett samlat sitt.

En ytterligare utmaning ir att journalsystemen 1 dess nuvarande
konfiguration och uppsittning av exempelvis filt och formulir inte
stodjer registrering av de efterfrigade datamingderna. I de fall regio-
nerna inte kan konfigurera systemen sjilva ir de hinvisade till system-
leverantdrerna for att genomfoéra nédvindiga anpassningar. Ledtiderna
hos leverantérerna ir ofta l8nga, ibland flera r. Dir ett indama3lsenligt
systemstdd saknas dr hilso- och sjukvardspersonal hinvisade till att
manuellt tillféra de efterfrigade uppgifterna for att kunna rapportera
dem till patientregistret. Det innebir att rapporteringen av uppgifter
om rekvisitionslikemedel inte kan ske automatiserat vilket kan for-
klara varfér virdgivarnas féljsamhet att rapportera in data ir 1ig.*
Ett annat hinder fér att méjliggéra en enhetlig rapportering ir att
dokumentation av likemedelsanvindning i vissa fall fortfarande sker
pd papper som skannas och liggs in i1 patientjournalen utan text-
tolkning. Sidana uppgifter ir inte strukturerade och kan dirmed inte
enkelt 6verforas till ett register med en tillrickligt bra kvalitet och
tickningsgrad fér att skapa pilitlig statistik.*'

Regleringen ir otydlig och otillricklig

Den liga inrapporteringsgraden av uppgifter om rekvisitionslike-
medel till patientregistret beror inte enbart p tekniska och praktiska
hinder hos virdgivarna. En ytterligare orsak ir att virdgivarna upp-
lever Socialstyrelsens foreskrifter till patientregistret som otydliga
och svértolkade. Det ir helt enkelt férknippat med vissa svirigheter
for virdgivarna att avgora exakt vilka uppgifter om rekvisitions-
likemedel som ir relevanta att rapportera. Vi beskriver detta mer i
detalj1avsnitt 7.6.4 dir vi redogér f6r Socialstyrelsens uppdrag att for-
stirka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patient-

0 SOU 2018:89, s. 469.
¢! Sveriges kommuner och landsting (2016), Uppfolining av rekvisitionslikemedel via likemedels-
registret? Mdjligheter och utmaningar, s. 5.
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registret. I redovisningen av det uppdraget lyfter Socialstyrelsen
ocks? att de juridiska mojligheterna att samla in fler uppgifter till
patientregistret ir begrinsade, trots att behov finns av fler uppgifts-
kategorier. I avsnitt 7.3 har vi utférligt beskrivit hur de behoven ser
ut. Vi konstaterar ocksd att behoven har funnits och pitalats under

ling tid.

7.6 Tidigare och pagaende uppdrag om insamling
av individuppgifter om rekvisitionslakemedel

7.6.1  Fran 2011 ars lakemedelsstrategi och framat

Allt sedan den férsta nationella likemedelsstrategin beslutades 2011
har forslag pd vilka individbaserade uppgifter om rekvisitionslike-
medel som bor samlas in till ett hilsodataregister forts fram av flera
olika aktorer. Att behovet av att samla in sddana uppgifter fortfar-
ande och kanske 1 dnnu storre utstrickning ir aktuellt understryks 1
likemedelsstrategin som giller for 2024-2026. I den betonas att data
om likemedelsbehandling ir viktiga f6r uppféljning inom virden lik-
som for framtida likemedelsutveckling. De data som finns i Sverige
om likemedelsbehandling ir unika i sin omfattning och avgérande
for att Sverige fortsatt ska vara framstdende i forskning och utveck-
ling av likemedel och likemedelsbehandling. Vir utredning lyfts
fram som en del i strategin for att arbeta for en indamadlsenlig infor-
mationshantering om patienters likemedelsbehandling och hilsotill-
stand i syfte att underlitta uppfoljning och utveckling. Aven om det
inte tidigare har genomférts nigon fordjupad kartliggning och analys
avseende de specifika behoven av uppgifter om rekvisitionslikemedel
har dock frigan om insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel
berorts i ett flertal rapporter genom &ren.

7.6.2 Tidigare rapporter om insamling av individuppgifter
om rekvisitionslakemedel

I detta avsnitt redogdr vi f6r de rapporter som vi anser ir mest cen-
trala for det vi tidigare beskrivit om behovet av insamling av rekvisi-
tionslikemedel. Aven om vissa av rapporterna togs fram for flera ar
sedan innehdller de resonemang som fortfarande ir aktuella for be-
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démningen av vilka uppgifter som ir nédvindiga att samla in till ett
hilsodataregister och hur en sddan insamling bor g3 till.

Socialstyrelsens forstudie kring individdata
om rekvisitionslikemedel och utredning av férutsittningar
for integrering i ett hilsodataregister

Som ett led 1 arbetet med 2011 &rs nationella likemedelsstrategi
genomfoérde Socialstyrelsen pd regeringens uppdrag en férstudie om
insamling av individdata om rekvisitionslikemedel.*” T ett tilliggs-
uppdrag ingick dven att utreda forutsittningarna for att integrera
individbaserade data om rekvisitionslikemedel i ett hilsodataregister.®’
Malet med forstudien var att beskriva det stéd beslutsfattare och andra
berérda tjinstemin behdver f6r att precisera frigor f6r hantering i en
utredning om hur individdata om rekvisitionslikemedel kan géras
tillgingliga frdn olika journalsystem eller de likemedelsmoduler som
ir kopplade till dem och integreras i ett hilsodataregister.

Forstudien innehdller sammanstilld bakgrundsinformation och
exempel pd extraktion av information om likemedel som admini-
streras pd sjukhus. Socialstyrelsen konstaterar att en vilfungerande
datainsamling till ett hilsodataregister forutsitter att inrapportering
kan ske genom automatisk datafdngst. Som en effekt av detta behover
det finnas vilfungerande tekniska stédsystem och strukturerad vird-
dokumentation. Socialstyrelsen bedomer att ett fortsatt utvecklings-
arbete pd omradet férutsitter insatser dels av Socialstyrelsen, dels av
regionerna.

I forstudien sammanfattar myndigheten ett antal moment som
bor ingd 1 en framtida utredning och som riktas bide till Socialsty-
relsen och regionerna. De arbetsmoment som bér ingd ir exempelvis
att regionerna behéver kartligga hilso- och sjukvirdens och journal-
systemleverantdrernas forutsittningar f6r automatisk datahantering
och lagring av uppgifter om rekvisitionslikemedel. Vidare behover
regionerna i samverkan med Socialstyrelsen klarligga vilka informa-
tionsmingder som ir nodvindiga att behandla. Socialstyrelsen be-
héver virdera alternativa hilsodataregister fér integrering av individ-

2 Socialstyrelsen (2012), Férstudie kring individdata for rekvisitionslikemedel.
% Socialstyrelsen (2013), Uppfilining av rekvisitionslikemedel — fSrutsittningar for integrering
i ett hilsodataregister.
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baserade data om rekvisitionslikemedel bide utifrin legala och prak-
tiska aspekter.

I Socialstyrelsens rapport om férutsittningar for att integrera
individbaserade data om rekvisitionslikemedel i ett hilsodataregister
limnas férslag pd vilka uppgifter om rekvisitionslikemedel som bér
prioriteras.** Socialstyrelsen lyfter fram att den mest relevanta upp-
giften bor vara om administrerad dos, d& denna uppgift till skillnad
frdn information om ordinerat likemedel bittre dterspeglar den fak-
tiska likemedelsanvindningen. Samtidigt konstateras att det forelig-
ger brister 1 de olika patientjournalsystemen, bdde vad avser tillgdng
till och kvalitet pd uppgifter om bland annat administrerad likemedels-
behandling. Férsok med datauttag frdn patientjournaler visar att det
kan vara svirt att i data om administrerat likemedel i en struktu-
rerad form. I vissa fall kan ocksd data saknas, exempelvis nir admini-
streringen av ett dropp inte markerats som avslutad i journalen. Av
denna anledning anser Socialstyrelsen att en ny uppgiftsinsamling
dven bor innefatta uppgift om ordinerad likemedelsbehandling.

Socialstyrelsen foresldr att ett minimum av uppgifter samlas in
som dterspeglar en ordination eller administrering av ett likemedel 1
slutenvird eller pd en annan enhet dir man behandlar med rekvisi-
tionslikemedel. De uppgifter som bor extraheras och éverféras till
Socialstyrelsen ir, férutom vissa individuppgifter om patienten, tid-
punkt for start och slut av likemedelsbehandling, likemedlets namn,
likemedelsform, styrka, ATC-kod, NPL-ID®, NPLpack-ID, varu-
nummer, information om dosering, administrerad mingd, admini-
strativa uppgifter om virdenhet, ordinatér och vem som signerat ett
administrerat likemedel samt uppgift om koppling till aktuellt vird-
tillfille.

Socialstyrelsen bedomer att uppgifterna kan integreras i likemedels-
registret under forutsittning att det sker férfattningsindringar i for-
ordningen om likemedelsregister.

¢ Socialstyrelsen (2013), Uppfolining av rekvisitionslikemedel — forutsittningar for integrering
i ett hilsodataregister, s. 22.
¢ En detaljerad beskrivning av NPL-ID finns i avsnitt 7.7.5.
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Socialstyrelsens rapport om kartliggning av datamingder
av nationellt intresse pd hilsodataomridet

Socialstyrelsen genomforde pé regeringens uppdrag en kartliggning av
datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet under 2022.%
Myndigheten lyfter i sin rapport att det finns tre informationsming-
der dir behoven ir sirskilt angeligna, nimligen data frin primir-
varden, data om anvindning av rekvisitionslikemedel och uppgifter
som behovs for krisberedskap och krishantering.

Socialstyrelsen konstaterar att det finns ett angeliget behov av att
fd en heltickande bild av likemedelsanvindningen i Sverige genom
att samla in data om rekvisitionslikemedel. Dessa data behévs exem-
pelvis for studier av likemedelssikerhet, forskning och fér att belysa
anvindning, effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av
nya, avancerade terapilikemedel och cancerbehandlingar inom hilso-
och sjukvirden. Myndigheten bedémer att data om rekvisitionslike-
medel ir mojlig att samla in men det kriivs férfattningsindringar och
en forstirkning hos regionerna for att anpassa system och processer
for insamling av uppgifterna. Uppgifter som anges vara aktuella att
samla in till ett hilsodataregister motsvarar i huvudsak, med tilligg
av ordinationsorsak, de uppgifter som presenterades i myndighetens
rapport frdn 2013.

Socialstyrelsen lyfter tre olika alternativ som mojliga att utreda
vidare betriffande frdgan om vilket register som kan vara limpligt for
att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel. Uppgifter kan antingen
samlas in till patientregistret eller till nigot annat hilsodataregister,
exempelvis likemedelsregistret. Alternativt kan uppgifter samlas in
till likemedelsregistret via registret nationell likemedelslista. I avvak-
tan pd fortsatt utredningsarbete avseende registerval féresldr Social-
styrelsen att myndigheten ser 6ver féreskrifterna om uppgiftsskyldig-
het till Socialstyrelsens patientregister fér att underlitta regionernas
befintliga inrapportering.

% Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport.
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Center for e-hilsa i samverkan — forstudie om uppf6ljning
av anvindningen av rekvisitionslikemedel pd individniva

Center for e-hilsa i samverkan® (CeHis) undersékte 2013, inom
ramen f6r den nationella likemedelsstrategin, de verksamhetsmissiga,
tekniska, arkitekturella, kostnadsmissiga och juridiska férutsittning-
arna for regionerna att extrahera information om rekvisitionslike-
medel ur sina journalsystem fér 6verféring till ett nationellt register.®®

CeHis konstaterar att avgorande for frigan om vilka uppgifter
om rekvisitionslikemedel som bor samlas in till ett hilsodataregister
ir hur informationen i registret r tinkt att anvindas. Vid en jim-
forelse mellan exempelvis vilket likemedel som ordinerats och vad som
har administrerats menar CeHis att bdda informationsmingderna kan
vara av virde beroende pd vilken frigestillning informationen ska
svara pd. Diremot konstateras att information om administrerat like-
medel bittre motsvarar vad patienten fitt 1 sig. Det faktum att infor-
mation om administrerade likemedel ir ofullstindig i m&nga system
kan inte likas genom att ytterligare en ofullstindig informations-
mingd liggs till, dvs. information om ordinerade likemedel. Giller
frigestillningen diremot en jimforelse mellan vad som ordinerats
och vad som verkligen administrerats ir bdda informationsming-
derna av virde. CeHis framhailler att 6verensstimmelsen mellan ordi-
nerad och faktiskt administrerad mingd likemedel i sluten vird ir
betydligt hogre in 6verensstimmelsen mellan forskrivna och faktiskt
anvinda likemedel 1 6ppen vird.

Vidare beskriver CeHis att regionerna har bristande férutsitt-
ningar att extrahera information om rekvisitionslikemedel ur sina
journalsystem fér dverféring till ett nationellt register. Det beror
bland annat p4 brister i hur informationen ir strukturerad. Informa-
tionen kan vara strukturerad pd olika sitt hos olika virdgivare och
spridd over flera olika system hos samma vardgivare. Den kan delvis
vara ofullstindig och finns inte alltid dokumenterad i de elektroniska
systemen, 1 vissa fall dokumenteras information pa papper. CeHis
konstaterar att utan en struktur for indata dr det svirt att {3 fram
strukturerade och jimfoérbara utdata. Detta giller oavsett om utdata
ska analyseras lokalt eller rapporteras till ett nationellt register.

67 CeHis var regionernas gemensamma organisation for att koordinera och samordna sitt gemen-
samma arbete pd e-hilsoomridet.

68 Center for e-hilsa i samverkan (2013), Forstudie om uppféljning av anvindningen av rekvisi-
tionslikemedel pd individniva.
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CeHis menar att uppbyggnaden av registrets innehdll bor, f6r att
leda till 6nskad nytta, ses som lingsiktig och goras steg for steg. For-
fattningsindringar bér genomféras {6r att mojliggora insamling av
individdata om rekvisitionslikemedel till likemedelsregistret. Vidare
boér nationellt gemensamma strategier for att 6ka den strukturerade
elektroniska dokumentationen av ordinationer och administreringar
av likemedel tas fram. Informationsinsamlingen bér inledningsvis
ske 1 liten skala med ett fital informationsmingder och rapporter-
ande virdgivare for att direfter utdkas.

Sveriges Kommuner och Regioners rapport om uppféljning
av rekvisitionslikemedel via likemedelsregistret

I en rapport frin 2016 féresldr SKR (ddvarande Sveriges kommuner
och landsting, SKL) att Socialstyrelsens likemedelsregister ska ut-
dkas med individbaserade uppgifter om rekvisitionslikemedel.”” SKR
konstaterar att uppféljningen av likemedelsanvindningen for rekvisi-
tionslikemedel ir ofullstindig, vilket inte minst férsvérar vid inféran-
det av nya likemedel 1 virden.

SKR menar att ett viktigt forsta steg dr att enas om gemensamma
informationsmingder och en gemensam struktur f6r att dokumentera
och félja upp anvindningen av rekvisitionslikemedel p individniva.
Detta skulle 6ka férutsittningarna for att skapa jimférbara data och
ligga grunden till automatisk dverforing av uppgifter mellan system.
Ett mél p4 lingre sikt bor vara att utéka insamlingen av uppgifter till
likemedelsregistret d& sddana uppgifter ir spridda i olika system,
delvis ostrukturerade och delvis pappersbaserade. Dessutom ir struk-
turen pd uppgifterna mer komplicerad jimfért med receptforskrivna
likemedel.

Vidare finns ingen gemensam “informationslogistik” med en cen-
tral insamlingspunkt som motsvarar den som finns fér receptfér-
skrivna likemedel dir alla uppgifter himtas strukturerade pd samma
sitt frin E-hilsomyndighetens system, samlas i en gemensam fil och
dvertors tll Socialstyrelsen. I stillet skulle registret behéva himta
uppgifter frin olika virdgivare som var och en har minga olika sy-
stem med olika struktur, olika tekniska férutsittningar och olika
hég kvalitet pd dokumentationen.

9 SKL (2016), Uppfolining av rekvisitionslikemedel via Likemedelsregistret.
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Uppgifter om ordination och administrering av rekvisitionslike-
medel ir dirtill ofta mer komplicerade in uppgifter om forskrivning
och expediering pd 6ppenvirdsapotek. SKR:s slutsats idr att en utékad
insamling bor ses 1 ett storre sammanhang och hanteras 1 takt med
annan utveckling inom likemedelsomridet. Uppgiftsinsamlingen bér
ske genom att strukturerad information liggs till stegvis frin olika
vardgivare och frin ett urval av likemedel, exempelvis nya dyra like-
medel inom nigot eller ndgra medicinska omriden. Insamlingen bér
folja strukturen 1 likemedelsregistret och bor dirfor, férutom upp-
gifter om det administrerade likemedlet, iven innehélla uppgifter om
ordination.

7.6.3  Projekt dar uppgifter om rekvisitionslakemedel
hamtats fran hélso- och sjukvardens journalsystem

Detaljerade uppgifter om en patients likemedelsanvindning finns i
patientjournalen. Som beskrivs 1 féregdende avsnitt saknas dock funk-
tioner for att pi ett systematiskt sitt samla in individbaserade upp-
gifter om rekvisitionslikemedel frdn hilso- och sjukvirdens journal-
system. Med det sagt redogér vi nedan for ndgra riktade projekt som
visar att det pd olika sitt ind3 gir att extrahera sidan information
frdn journalsystemen.

Likemedelsverkets rapport om rekvisitionslikemedel
i epidemiologiska studier

Likemedelsverket har under 2010-talet genomfért flera projekt inom
den Nationella Likemedelsstrategin i syfte att utveckla det som kallas
for strukturerad uppféljning av likemedel™ vilket ocks3 ir ett 16p-
ande uppdrag i myndighetens regleringsbrev. Inom ramen for detta
uppdrag har Likemedelsverket genomfort ett forskningsprojekt dir
myndigheten begirt ut individdata for alla administrerade likemedel
under 2017 frin samtliga regioner.”

7 Uppgiften formulerades ursprungligen i delprojekt 6.2 Ordnat inférande och strukturerad
uppféljning av nya likemedel 1 Nationella likemedelsstrategin 2011 som ett centralt insats-
omride for att “uppritta en process for ordnat och effektivt inférande samt utdka uppféljning
av likemedels anvindning och effekter”.

7t Likemedelsverket (2022), Rekvisitionslikemedel i epidemiologiska studier — individdata pa
likemedel administrerade utan receptférskrivning, baserat pa rutinregistrering i sjukvdrdens IT-
system.
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Syftet med projektet var att virdera hur informationen 1 virdens
befintliga it-system ser ut och hur den kan tillgingliggéras genom
att beskriva méjliga administrativa vigar och processer for att in-
himta och anvinda befintliga individdata om rekvisitionslikemedel
frn elektroniska patientjournaler och ordinationssystem. I studien
analyserades dven tickningsgraden av data, liksom datakvalitet och
vissa likemedelsadministreringar av sirskilt intresse som kemoterapi,
rontgenkontrastmedel och infusioner.

For varje enskilt administreringstillfille begirde myndigheten ut
variablerna patientidentitet, datum och klockslag, likemedelspro-
dukt, given dos, dosenhet och administreringssitt. I syfte att sinka
troskeln for regionerna att leverera data stilldes inga krav pd format
eller aggregering av informationen, vilket minimerade arbetsinsatsen
for regionerna. Samtidigt innebar det merarbete for Likemedelsverket
vid databearbetningen. Aven information frin andra it-system 4n de
huvudsakliga journalsystemen begirdes ut, exempelvis system f6r han-
tering av kemoterapi, radiologisk verksamhet, intensivvird, anestesi
och operation.

Av 21 regioner levererade 16 begirda data, vilket tickte 89 pro-
cent av Sveriges befolkning 2017. I de flesta fall bedémde regionerna
att det inte var komplicerat att ta fram begirda data, iven om det
varierade mellan regionerna. Det berodde bland annat p8 vilket jour-
nalsystem regionen anvinde men ocksd hur man hade satt upp sitt
datalager. Likemedelsverket fann att kvaliteten pd data var 6ver for-
vintan, dvs. inga tydliga indikationer pd allvarliga problem identi-
fierades. Det var mojligt att utnyttja information inte bara frin
huvudjournalsystemen, utan ocks3 frin de system som anvinds inom
specifika verksamheter som kemoterapi, intensivvird och radiologisk
verksamhet.

Likemedelsverket konstaterar i rapporten att det finns tydliga
gemensamma nyttoeffekter for berérda myndigheter och regioner
med en indamailsenlig registrering av administrerade rekvisitionslike-
medel. Slutsatsen frdn projektet ir att de data som samlats in skulle
kunna ligga till grund f6r en nationell datakilla f6r administrerade
likemedel 1 sjukvérden eller f6r riktade datainsamlingar f6r specifika
studier. Likemedelsverket lyfter bland annat fram att Socialstyrelsen
fortlopande bor samla in data om administrerade likemedel frin
sjukvirden och att forberedelser f6r detta bor goras 1 regionernas
journalsystem.
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Tandvards- och likemedelsf6rmansverkets rapport
om uppf6ljning av cancerlikemedel och andra likemedel
via alternativa datakillor

TLV har sedan 2018 haft flera regeringsuppdrag dir myndigheten 1
samverkan med andra aktdrer genomfort ett stort antal pilotstudier
for att visa 1 vilka avseenden det finns, eller saknas, en fungerande
systematisk uppféljning pa nationell nivd av likemedelsanvindning
och behandlingseffekt i klinisk vardag.”

I sitt regleringsbrev for 2019 fick TLV 1 uppdrag att f6lja upp
cancerlikemedel och andra likemedel i klinisk vardag. Enligt upp-
draget skulle TLV underséka mojligheten att anvinda alternativa
datakillor med koppling till sjukvirdens grunddata f6r olika typer av
uppfoljning, exempelvis genom extraktion av journaldata. Uppdraget
redovisas 1 rapporten Uppfolining av cancerlikemedel och andra like-
medel via alternativa datakdillor” som beskriver resultatet frin sju
pilotstudier dir olika aspekter av datatillging och analysmetoder har
belysts. Syftet med studierna ir dels att identifiera databrister och
foresld alternativa tillvigagdngssitt for uppfoljning, dels att visa pd
existerande analysmetoder for att folja upp likemedelsanvindning
och effekt 1 klinisk vardag dir data finns att tillg3.

TLV kopplar uppdraget till tv8 {6r myndigheten centrala frigor,
nimligen hur ett likemedel anvinds och vilken behandlingseffekt
det har i klinisk vardag. I rapporten pekar TLV p4 att frigan om hur
ett likemedel anvinds kan delas in 1 tvd kategorier, likemedelsspeci-
fika respektive patientspecifika frigor. Likemedelsspecifika frigor
ir exempelvis vilken indikation som likemedlet anvinds f6r, hur like-
medlet doseras, behandlingslingd, behandlingen i1 kombination med
andra likemedel och foljsamheten till behandlingen. De patientspeci-
fika frigorna ror exempelvis vilka tidigare behandlingar en patient
har fitt, patientens hilsostatus och eventuell samsjuklighet. Kén, 8lder
och socioekonomiska férhillanden kan ocksa vara viktiga patientspeci-

fika faktorer.

72 TLV (2022), Uppfilining med hjilp av alternativa datakdillor med fokus pa cancer, TLV (2021),
Utvecklad uppfolining med hjilp av data frin exempelvis nationella giinsteplattformen, TLV (2020),
Uppfélining av cancerlikemedel och andra likemedel via alternativa datakdillor och TLV (2018),
Uppfilining av likemedelsanvindning och behandlingseffekter i klinisk vardag.

73 TLV (2020), Uppfolining av cancerlikemedel och andra likemedel via alternativa datakillor.
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Enav pilotstudierna genomférdes tillsammans med Region Virmland
i syfte att visa att det gir att automatisera inrapportering av uppgifter
om rekvisitionslikemedel frin regionens datalager till patientregist-
ret. Utgdngspunkterna var att éverféringen skulle ske automatiserat
utan att belasta virdpersonalen och att projektmetoden skulle kunna
appliceras i andra regioner. I studien identifierades information 1 re-
gionens datalager om administrerade likemedel i slutenvirden eller
vid likarbesék 1 den specialiserade 6ppenvirden. Detaljerad informa-
tion om administrerade likemedel vid cancerbehandling exporterades
frin det separata journalsystemet Cytobase. Information om &vriga
likemedel som administrerats inom slutenvarden eller av likare i den
specialiserade dppenvirden exporterades frin huvudjournalsystemet
Cosmic Intelligence BI-modul. Utéver likemedelsinformation pd
substansnivd i form av en sjustillig ATC-kod, exporterades ocksd
uppgift om personnummer, sjukhus, diagnoser, dtgirdskoder samt
in- och utskrivningsdatum. Region Virmland exporterade férsta data-
setet till Socialstyrelsen i maj 2020. Direfter exporterar regionen ménat-
ligen data till patientregistret.

TLV:s slutsatser frin pilotstudien ir att det gdr att skapa en auto-
matiserad overféring av uppgifter om administrerade likemedel
(ATC-kod) 1 slutenvdrden och vid likarbesok i den specialiserade
dppenvirden utan att 6ka den administrativa bérdan f6r virdperso-
nalen. TLV argumenterar for att projektmetodiken, med vissa juster-
ingar, pd sikt kan anvindas for att skala upp den automatiserade data-
dverforingen till patientregistret f6r hela Cosmics kundgrupp.”* TLV
bedémer att det ocksd borde vara mojligt fér andra regioner att app-
licera samma metodik.

I rapporten konstaterar TLV vidare att myndighetsregister och
framfér allt Socialstyrelsens hilsodataregister utgér den grundligg-
ande datakillan fér TLV:s analyser. TLV lyfter fram att ticknings-
graden f6r vissa centrala variabler i patientregistret behover utveck-
las f6r att myndigheten ska kunna utféra sina férfattningsreglerade
uppgifter pd ett effektivt och indamilsenligt sitt. Myndigheten pekar
pd att det 1 forlingningen behdvs ett nytt heltickande register dir all
information om administreringar av rekvisitionslikemedel till patient
finns registrerade, likt likemedelsregistret for receptlikemedel. In-

741 kundgruppen ingdr regionerna Vistmanland, Uppsala, Jimtland/Hirjedalen, Ostergétland,
Kalmar, Jénképing, Kronoberg samt virdforetaget Capio. Ytterligare nio regioner planerar att
gd over till Cosmic.
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formationen behover vara tillginglig oberoende av virdnivd eller
vilken yrkeskategori som administrerat likemedlet.

TLV:s arbete visar att det finns stora mingder relevanta data i
regionernas olika journalsystem men att de inte alltid ir regelmissigt
tillgingliga for analys och uppféljning i nationella register. Enligt
TLV finns potential att utveckla tillgdngen till data frin regionernas
olika journalsystem till nationella register pd ett automatiserat sitt
och med 6kad regelbundenhet.

7.6.4  Pagaende eller nyligen avslutade uppdrag om
insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

I detta avsnitt redovisas pidgdende eller nyligen avslutade uppdrag
med fokus pd att méjliggéra utékad insamling av uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel.

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell
likemedelslista (S 2023:09)

Parallellt med var utredning pagir en utredning som ska se éver moj-
ligheterna att utveckla registret nationell likemedelslista.” Utred-
ningens uppdrag omfattar bland annat att analysera och ta stillning till
om och hur uppgifter om ordination och administrering av sidana
likemedel som patienter fir vid behandling inom hilso- och sjuk-
vérden, inklusive vacciner, kan liggas till 1 nationell likemedelslista.
Utredningen ska vidare analysera och ta stillning till vilka som bor
kunna ta del av uppgifterna, analysera och foresld limplig bevarande-
tid, analysera offentlighets- och sekretessfrigor, gora en integritets-
analys, samt limna nédvindiga forfattningsforslag. Utredningen ska
redovisa sitt uppdrag senast den 14 februari 2025 och under upp-
dragets ging ha en nira dialog med vdr utredning.

Bakgrunden till uppdraget ir att det i dag saknas mojlighet att pd
ett enkelt sitt f 6verblick 6ver samtliga likemedel som en patient
ordinerats under behandling inom hilso- och sjukvirden. Uppgifter
om vilka likemedel patienter anvinder under virdtiden ir viktiga f6r
vardgivare och 6ppenvirdsapotek vid bedémningen av en patients pa-

gdende behandling. I dag finns uppgifter om patientens behandling

75 Dir. 2023:133, Fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista.

252



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

inom slutenvirden och 6vrig vird, exempelvis primirvirden, 1 regel
tillgingliga for hilso- och sjukvirdspersonal som tillhér samma vérd-
givare och som anvinder samma journalsystem. Det dr dock inte sjilv-
klart att uppgifterna finns tillgingliga for andra relevanta aktérer.
Uppgifter i patientjournalen finns inte heller alltid dokumenterade
pd ett sddant sitt att det ir mojligt att jimfora mellan olika vard-
givare. Att uppgifterna finns tillgingliga fér lisning 1 ett och samma
system som samtliga virdgivare har tillgdng till skapar hogre siker-
het vid ordination av likemedel, vilket ir av stor vikt for patient-
sikerheten.

Socialstyrelsens uppdrag om att f6rstirka insamlingen
av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patientregistret

Socialstyrelsen fick 1 regleringsbrevet f6r 2023 i uppdrag att for-
stirka arbetet med att samla in information om rekvisitionslike-
medel till patientregistret. [ uppdraget ingick att se dver foreskrifterna
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister for att under-
litta regionernas inrapportering. Uppdraget redovisades 1 februari 2024
genom rapporten Forstirka insamlingen av uppgifter om rekvisitions-
likemedel till patientregistret.

Bakgrunden till uppdraget dr den mycket begrinsade rapporter-
ingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patientregistret trots
virdgivares forfattningsreglerade uppgiftsskyldighet. Den liga in-
rapporteringsgraden medfér att det finns stora kvalitetsbrister av-
seende uppgifter om rekvisitionslikemedel i patientregistret.

Socialstyrelsen har utrett virdgivarnas férutsittningar att rappor-
tera data, genomfort en konsekvensutredning och tagit fram forslag
som syftar till att férstirka och underlitta inrapporteringen av vissa
uppgifter. Myndigheten har vint sig till regionerna fér att i en bild
av vilka hinder som finns fér inrapportering enligt nu gillande fére-
skrifter. Regionerna har dd uppgett att dtgirdskodningen enligt kod-
verket "klassificering av virditgird” (KVA) ir en begrinsande faktor.
Socialstyrelsen foresldr dirfor att det bor vara mojligt att registrera
ATC-kod f6r administrerade likemedel utan att ange ndgon dtgirds-
kod. Forslaget innebir att uppgift om ATC-kod fér administrerade
likemedel kan himtas in p4 ett mer automatiserat sitt frin de elek-
troniska patientjournalernas likemedelsmoduler eller motsvarande,
i stillet f6r att manuellt behéva kodas och registreras.
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Ytterligare en hindrande faktor f6r automatiserad éverféring av
uppgifter ir den bedémning som ska goras 1 varje enskilt fall av om
en likemedelstillf6rsel dr kliniskt relevant. Oklarheten kring uttrycket
kliniskt relevant innebir att det finns en risk fér att myndigheten far
in olika informationsmingder frin virdgivarna beroende pd hur be-
démningen gors av vad som ska anses vara klinisk relevant. En annan
negativ effekt ir att det saknas information i registret om de like-
medel som inte bedéms vara kliniskt relevanta, trots att informatio-
nen kan vara till nytta fér patientregistrets indamal. Socialstyrelsen
foreslar dirfor att uttrycket tas bort frin foreskrifterna.

Mot bakgrund av de forslag som redovisas 1 uppdraget har myn-
digheten fattat beslut om vissa dndringar 1 Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrel-
sens patientregister. Forslagen innebir att begrinsningen att endast
kliniskt relevant likemedelstillférsel ska rapporteras tas bort. Det
blir vidare mojligt att rapportera uppgifter om ATC-kod for like-
medel utan att ange &tgirdskod enligt KVA. Foreskrifterna trider
1 kraft den 1 april 2025.

Socialstyrelsen har endast undersékt hur uppgifter som avser rekvi-
sitionslikemedel som administreras under en virdkontakt ska kunna
samlas in pd ett bittre sitt in i dag. Myndigheten lyfter att det finns
behov av att samla in fler kategorier av uppgifter om rekvisitions-
likemedel dn vad som ir mojligt att samla in till patientregistret. Det
ir angeliget att samla in information om exempelvis styrka och
dosering, men det kriver forfattningsindringar och férstirkning hos
vardgivarna for att anpassa system och processer infér rapportering
av uppgifterna.” Myndigheten hinvisar till att vir utredning och Ut-
redningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista
kommer att utreda behovet av uppgifter och hur information om
rekvisitionslikemedel ska kunna samlas in pd ett mer indama&lsenligt
sitt in 1 dag. Socialstyrelsen har dirfor inte tagit ett helhetsgrepp om
behovet av uppgifter utan avgrinsat sitt forslag till hur inrapporter-
ingen till patientregistret kan underlittas i nirtid.

76 Socialstyrelsen (2024), Forstirka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patient-
registret, s. 6 och 8. Se dven Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt
intresse pd hilsodataomrddet — slutrapport, s. 37.
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Tandvards- och likemedelstormansverkets uppdrag
om tillgingliggorande av data for utvirdering
av likemedelsanvindning och likemedelseffekt

TLV rapporterade i maj 2024 ett regeringsuppdrag dir myndigheten
har undersékt mojligheten att anvinda data frén likemedelsanvind-
ning 1 klinisk vardag f6r att forbittra mojligheterna till uppféljning
av likemedel.”” I tidigare uppdrag har TLV beskrivit en énskvird
utveckling av nationella hilsodataregister dir stort fokus har legat pd
behovet av detaljerad information om likemedel som administreras
till patient inom den specialiserade varden. I aktuellt uppdrag har
TLV bland annat lyft fram en mer detaljerad beskrivning av vad som
boér beaktas vid inférande av ett nytt register for rekvisitionslike-
medel. Myndigheten har genomfért intervjuer med sjukvardsper-
sonal som ir involverad 1 anvindningen av likemedel p& klinik och
som har erfarenhet av journalsystemen Take Care, Cosmic, Melior
och Metavision. Aven information om Millenium har himtats in.
Syftet med intervjuerna har varit att f6rstd vilka data som gér att
extrahera frin olika journalsystem i dag och vad dessa data betyder.

Det finns utmaningar i att registrera vilken likemedelsprodukt
som har administrerats

Resultatet av TLV:s intervjuer visar att det bland annat finns utma-
ningar med att registrera vilken produkt som administrerats. Ordi-
nation av ett likemedel gors ofta av en specifik produkt. Den speci-
fika produkten har vanligen ett unikt identifikationsnummer, s.k.
NPL-ID. Om informationen om NPL-ID 6verférs frdn journal-
systemet till ett hilsodataregister kan den registeransvariga myndig-
heten enkelt ta fram information om vilken specifik produkt en
individ har ordinerats i virden, sivil som vilken substans, styrka och
beredningsform likemedlet har.

For generikaprodukter med utbytbarhet ir det inte lika enkelt att
félja vilken produkt en individ har ftt. Utbytbarhet innebir att man
kan byta en produkt mot en annan som har samma substans, form
och styrka, men som skiljer sig avseende NPL-ID. Nir utbyte gors
pd apotek vid expediering av recept s registreras utbytet digitalt pd

77'TLV (2024), Tillgingliggorande av data for urvirdering av likemedelsanvindning och like-
medelseffekt.
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apoteket som skickar informationen vidare till E-hilsomyndigheten.
Nir samma utbyte gors inom sjukvarden registreras det inte alltid 1
patientjournalen. Det administrativa systemet for hantering av en
kliniks likemedelstorrdd ir oftast inte kopplat till journalsystemet.
I de fall det registreras att en produkt byts ut till en generisk produkt
gors detta oftast 1 fritext 1 journalen och inte som en dndring av ordi-
nationen. Den specifika produkten, dvs. NPL-ID, som ordinerats i
journalen behover alltsd inte vara samma produkt som administrerats
till patienten trots att substans, form och styrka ir densamma.

Om information om utbyte inte dokumenteras ir det viktigt att
det framgdr att det inte gdr att vara siker pd att produkten som har
ordinerats ir den produkt som administrerats. Det ir dirfér nod-
vindigt att ha kunskap om huruvida systemet registrerar vilken pro-
dukt som administrerats eller om man enbart kan lita pd att det ir
substans, form och styrka som ir korrekt. Forst direfter gir det att
virdera informationsinnehillet 1 data och anvinda det for uppfélj-
ning eller forskning.

TLV har identifierat flera situationer dir man inte kan vara siker
pa vilket likemedel som faktiskt har administrerats. Vid generisk ordi-
nation behéver inte en specifik produkt med ett NPL-ID ordineras.
Det finns dven likemedel som saknar NPL-ID, exempelvis likemedel
som gors extempore.” P4 samma sitt som fér generisk ordination
kan man registrera substans i stillet f6r NPL-ID. Ett problem som
dd kan uppstd dr att en produkt kan innehilla m&nga olika aktiva sub-
stanser. Ett alternativ kan di vara att 1 stillet registrera enbart ATC-
kod.

TLV:s slutsats dr att man behover kunna rapportera information
om rekvisitionslikemedel pd flera olika sitt, dels som produkt med
NPL-ID, dels som substans och/eller ATC-kod. Ett hilsodataregister
behover dirfor ha en flexibilitet 1 friga om hur data rapporteras in och
kunna inhimta olika informationsmingder till samma register utan
att enhetligheten i registret gir forlorad.

78 Extempore-beredning ir likemedel med viss likemedelsform och styrka som tillverkas pa
apotek eller verksamhet med sirskilt tillstind for ett visst tillfille f6r viss patient, viss sjuk-
virdsavdelning, visst djur eller viss djurbesittning.
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Korrekt information om dosering dr svdrt att 6verfora antomatiskt

Det beskrivs ofta noggrant i journalen att en dos av ett likemedel
har givits en patient. TLV pekar dock p8 att uppgift om dosering kan
dokumenteras pi minga olika sitt, vilket férsvirar automatisk 6ver-
foring tll ett hilsodataregister. Ett likemedel kan ordineras som en
fast dosering som ska ges varje dag vid samma tid eller som en kon-
tinuerlig dosering dir likemedel ges vid sirskilda tillfillen. Ett exem-
pel dir dosering enkelt kan beskrivas ir en blodtryckssinkande
tablett som ges en ging per dag. Ett exempel med hogre komplexitet
ir en patient pd en intensivvirdsavdelning som fir infusioner som
indras vid flera tillfillen under ett dygn. I det senare fallet kan det
vara utmanande att extrahera varje datapunkt frén journalsystemet.
TLV menar att en framkomlig vig 1 stillet kan vara att aggregera in-
formation om doserna till en dygnsdos f6r varje produkt som givits
till en patient. TLV féreslir dirfér att man bor éverviga méjligheten
att hantera flera olika alternativ for att rapportera dosering 1 ett
register. Dosering kan di rapporteras genom att ange full upplosning
av dos och tidpunkt alternativt rapporteras i form av aggregerade
dygnsdoser.

For att vara siker pd att informationen i journalen skapas enhet-
ligt och tolkas korrekt nir man aggregerar till en dygnsdos kommer
dialog krivas med personer som ir delaktiga i likemedelshanteringen.
TLV bedémer att det bor ligga nirmare till hands for virdgivaren att
hantera en sddan aggregering in att det sker vid den registerhéllande
myndigheten. Ansvaret for att tolka data innan den skickas till ett
register bor dirfor ligga pd den part som genererar data. I stillet for
att varje enskild region utvecklar algoritmer som tolkar journaldata
bor det vara mer effektivt att utveckla metoder och arbetssitt centralt,
exempelvis via Inera, SKR eller andra externa aktorer.

Ordinationsorsak dr en viktig variabel som kriver forbittrad kvalitet

Ordinationsorsak ir virdefull information 1 ett hilsodataregister,
men det forutsitter att kvaliteten forbittras f6r hur ordinations-
orsak registreras i journalerna. Ordinationsorsak kan skrivas in som
en del av en fritext eller dokumenteras strukturerat i likemedelsordi-
nationen. I journalsystemet Cosmic ligger till exempel en begrins-
ning som gor att likaren miste fylla i ordinationsorsak 1 ett separat
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falt for att komma vidare 1 ordinationen. Det ricker dock att fylla 1
nigon form av tecken i filtet for att komma vidare vilket leder till
att ménga fyller i exempelvis enbart en punkt. Detta fr till foljd att
informationen inte kan anses vara tillforlitlig. I journalsystemet
TakeCare finns samma informationsfilt men det ligger inte ndgon
spirr som gor att ndgot maste fyllas 1 f6r att komma vidare i ordi-
nationen. Detta medfér 1 stillet att det finns ett stort bortfall av in-
formation, men nir filtet vil ar ifyllt ir data mer ullforlitlig. For att
ordinationsorsak ska vara anvindbart behover kvaliteten pd data i
journalen férbittras avsevirt.

Sammantaget konstaterar TLV att rekvisitionslikemedel anvinds
pd minga olika sitt inom virden. Att hitta ett enhetligt sitt att regi-
strera alla relevanta uppgifter som ska rapporteras till ett register
kommer att vara utmanande och kriver en ordentlig kartliggning av
férutsittningarna for insamling av uppgifter.

7.7 En utdkad insamling av uppgifter
om rekvisitionsldkemedel

Mot bakgrund av vir behovskartliggning och de analyser som gjorts
i tidigare avsnitt redogér vi hir f6r vira bedémningar och férslag om
en utdkad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett
hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Forslagen ska méjliggora en
indamailsenlig och effektiv insamling och méta de behov som finns
bland statliga myndigheter, regioner, forskare och andra aktérer att
folja upp och analysera likemedelsbehandlingar inom hilso- och
sjukvirden. Det évergripande mélet med férslagen ir att skapa en
samlad nationell informationskilla fér uppgifter om likemedel som
har administrerats inom hilso- och sjukvirden. Informationen ska
vara korrekt och hilla hog kvalitet.

7.7.1 Insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel
behdver utbkas

I avsnitt 7.5 har vi redogjort for de brister som finns vid insamling
av uppgifter om rekvisitionslikemedel till patientregistret hos
Socialstyrelsen. Vi konstaterar att de flesta virdgivare inom hilso-
och sjukvdrden inte fullgér den uppgiftsskyldighet som foljer av
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férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen och
de kompletterande foreskrifterna om uppgiftsskyldighet”. For att
mojliggdra en férenklad och automatiserad insamling av uppgifter
om likemedelsbehandling inom hilso- och sjukvérden har Social-
styrelsen nyligen beslutat om dndrade foreskrifter som trider 1 kraft
den 1 april 2025. Andringarna innebir i huvudsak att det inte lingre
ska bedémas om likemedelstillforsel dr kliniskt relevant. Dessutom
blir det méjligt att rapportera uppgifter om likemedelstillférsel utan
att ange tgirdskod sd att enbart ATC-kod for likemedlet behover
rapporteras.”

Samtidigt framgdr det av vir behovsanalys att det ir nédvindigt
att utdka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till hilso-
dataregister for att det ska vara mojligt att f6lja upp befolkningens
likemedelsanvindning p3 ett effektivt och indamailsenligt sitt. En
sidan insamling kriver fler variabler in ATC-kod. I vir behovskart-
ligening har det framkommit att de uppgiftsmingder som ir mest
prioriterade att samla in till hilsodataregister ir fler uppgifter om
administrerade likemedel. Aven om det ocks3 har framkommit att
det kan vara relevant att samla in uppgifter om ordinerade likemedel
finns en 6vergripande samstimmighet om att det primira behovet
avser just uppgifter om vilka likemedel som har administrerats inom
hilso- och sjukvarden.

Inom ramen for vrt utredningsarbete har vi tillsammans med
medlemmar frin vir expertgrupp och andra sakkunniga genomféort
en workshop 1 syfte att identifiera enskilda uppgifter pa variabelnivd
som behdver samlas in till ett hilsodataregister. Slutsatsen frin denna
workshop ir att de uppgifter om rekvisitionslikemedel som redovisas
i tabell 7.2 dr de vi bor prioritera 1 vira forslag om en utékad uppgifts-
insamling. Begreppen ordinationsorsak, likemedelsprodukt, aktiv sub-
stans, beredningsform, styrka, ATC-kod, administrerad dos, dosenhet,
administreringssitt liksom virdenhet och virdkontakt anvinds 1 den
betydelse de har enligt Socialstyrelsens termbank.

7 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
%0 Se avsnitt 7.4.1 om genomging av nuvarande rapportering till patientregistret.
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Tabell 7.2 Uppgifter om administrerade lakemedel inom hélso- och
sjukvarden som bor samlas in till ett hdlsodataregister

Uppgiftskategori Uppgift
Uppgift om patienten Personnummer
Uppgift om patienten Bosattning

Uppgift av administrativ karaktéar
Uppgift av administrativ karaktéar
Uppgift av administrativ karaktar
Uppgift om lakemedelsordination
Uppgift om administrerat lakemedel
Uppgift om administrerat lakemedel

Uppgift om administrerat lakemedel
Uppgift om administrerat lakemedel

Uppgift om administrerat lakemedel

Uppgift om administrerat lakemedel
Uppgift om administrerat |akemedel
Uppgift om administrerat |akemedel
Uppgift om administrerat lakemedel

Datum for administrering av lakemedel
Administrerande vdrdenhet
Vardkontakts-id

Ordinationsorsak

Lakemedelsprodukt (NPL-ID)

Om NPL-ID saknas rapporteras i stillet:
Produktnamn

Aktiv substans

Beredningsform

Styrka

ATC-kod

Tidpunkt for administrering av lakemedel

Starttid for kontinuerlig infusion
av ldkemedel

Stopptid for kontinuerlig infusion
av lakemedel

Dygnsdosering
Administrerad dos
Dosenhet
Administreringssatt

7.7.2 Informationsstandarder inom likemedelsomradet

En effektiv och indaméilsenlig uppgiftsinsamling kriver att de rap-
porterande virdgivarna kan anvinda gemensamma standarder och
kodverk. Vi avser inte att foresld vilka standarder och kodverk som
ska anvindas vid inrapportering av uppgifter om administrerade like-
medel. Den typen av detaljfrigor bér omhindertas inom ramen for
myndighetsforeskrifter. Trots detta ser vi att det finns skal att redo-
gora for dels befintliga kodverk och standarder som kan anvindas,
dels den nationella och EU-gemensamma utvecklingen som pagir

inom omridet.
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Krav pd interoperabilitet och sikerhet enligt EU:s forordning
om ett europeiskt hilsodataomride

Den kommande regleringen 1 EU:s férordning om ett europeiskt
hilsodataomride (EHDS) stiller 6kade krav pa teknisk och semantisk
interoperabilitet inom hilso- och sjukvirdsomridet. Mer specifikt
innehéller férordningen krav pi s.k. EHR-system (electronic health
record system). Reglerna syftar till att sikerstilla att de hilsodata
som hanteras 1 olika EHR-system, och som omfattas av EHDS regler-
ing, ir interoperabla f6r att mojliggora effektiv delning av hilsodata
mellan sddana system. EHDS reglerar bland annat att EHR-system
ska utgd ifrdn vissa gemensamma specifikationer som ticker inter-
operabilitets- och sikerhetskrav. Den nirmare utformningen av de
gemensamma specifikationerna avser Kommissionen att faststilla 1
genomforandeakter.

EHDS kommer alltsd framgent att medféra nya och 6kade krav
pd interoperabilitet fér de hilsodata som hanteras inom hilso- och
sjukvirden. Kraven vintas bidra till en mer effektiv och enhetlig in-
samling av uppgifter till hilsodataregister. Eftersom EHDS ir en
EU-férordning blir bestimmelserna direkt tillimpliga i medlems-
staterna. Mot denna bakgrund kan det férutsittas att de forindringar
som EHDS {6r med sig nir det giller interoperabilitet 1 friga om
hilsodata kommer att f stort genomslag, inte bara inom de opera-
tiva hilso- och sjukvirdsverksamheterna utan dven vid delning av
data for sekundiranvindning.

Utredningen om hilsodata som nationellt intresse
— en lagstiftning for interoperabilitet

Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse
har haft i uppdrag att analysera och limna f6rslag pd indamélsenliga
och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara moti-
verade for att stadkomma en bittre och sikrare informationsfor-
sorjning av hilsodata mellan system och aktérer."

Utredningen konstaterar i sitt slutbetinkande Delad hilsodata —
dubbel nytta, regler for okad interoperabilitet i hilso- och sjukvdrden
(SOU 2024:33) att formdgan till interoperabilitet mellan de flesta vird-
informationssystem ir relativt begrinsad. Utredningen bedémer att en

81 Dir. 2022:98, Hdlsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
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nédvindighet for att 8stadkomma en bittre och sikrare informations-
férsorjning av hilsodata mellan system och aktérer ir att hilso- och
sjukvdrden anvinder gemensamma interoperabilitetslosningar. Det
finns behov av ett statligt dtagande f6r att stédja och styra hilso- och
sjukvirden att uppnd interoperabilitet genom att frimja en nationell
likriktning mot gemensamma standarder.

Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten far ansvar for att ta
fram och forvalta interoperabilitetslésningar (frimst specifikationer)
for hilso- och sjukvarden. En enhetlig informationsférsérjning inom
varden mojliggor att krav kan stillas pd samordning nir statliga myn-
digheter anger hur virdgivare ska dela data till mottagare utanfor
hilso- och sjukvirden. Det behévs dirfér mekanismer som siker-
stiller att krav pa virdgivare att anvinda vissa standarder och inter-
operabilitetslosningar f6r virdindamal s& 1ngt som mojligt stills nir
samma data begirs in av statliga myndigheter {6r andra, sekundira,
indam3l. En s&dan samordning férhindrar disparata krav pd format
och standarder satta efter mottagarens behov och minskar onddig
administration 1 vdrden. Utredningen féresldr dirfor att det ska in-
foras en skyldighet for Socialstyrelsen att vid féreskrifter om upp-
giftsskyldighet till de nationella hilsodataregistren beakta de inter-
operabilitetslosningar f6r hilso- och sjukvirden som tagits fram av
E-hilsomyndigheten.

Socialstyrelsens uppdrag om terminologi och kodverk
inom likemedelsomridet

Mellan 2018-2021 har Socialstyrelsen haft regeringens uppdrag att
utreda termer och begrepp med koppling till ordination och for-
skrivning av likemedel med utgdngspunkt 1 myndighetens krav pd
hur en likemedelsordination ska dokumenteras enligt Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordina-
tion och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden, och med
hinsyn tagen till de behov som finns i samband med inférandet av
nationella likemedelslistan.” Syftet har varit att termer och begrepp
med koppling till ordination och férskrivning av likemedel ska kunna
hanteras och tolkas likartat oberoende av aktor eller system. Genom-
forda begreppsutredningar har resulterat i nya eller reviderade defi-

82 Socialstyrelsen (2021), Gemensamma termer, begrepp och informationsstruktur inom like-
medelsomridet.
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nitioner 1 Socialstyrelsens termbank, en tillimpad begreppsmodell
med tillhérande beskrivningar och nya kodverk med koder frin
Snomed CT* {6r administreringssitt och dosenhet.

Socialstyrelsen har pd regeringens uppdrag ocksd utvecklat ett
strukturerat kodsystem i form av en nationell killa fér ordinations-
orsak (NKOO).* NKOO bestir av ett strukturerat kodsystem som
innehiller Snomed CT-kodade begrepp for ordinationsorsaker och
behandlingsindamail med koppling till likemedel. Syftet med kod-
systemet ir att implementera det som ett dokumentationsstdd 1 de
delar av vdrdinformationsystemen som hanterar likemedelsordina-
tioner.” Kodsystemet beskriver varfér en ordinatdr har valt att pé-
bérja, indra, fortsitta med eller sitta ut en likemedelsbehandling.
Det ska kunna anvindas f6r att dokumentera ordinationer och for-
skrivningar i sdvil 6ppen som sluten vird. Socialstyrelsen ansvarar fér
férvaltning av kodsystemet, bland annat kontinuerlig uppdatering,
kvalitetssikring och utveckling av systemets terminologi, koder och
annan information som ingdr. Socialstyrelsen ska ocksg stodja en bred
implementering av NKOO 1 vdrd- och omsorgsverksamheterna, sir-
skilt i samband med inférandet av registret nationell likemedelslista.
Socialstyrelsen uppdaterar kodsystemets innehdll veckovis utifrin
forindringar pd likemedelsmarknaden. Innehillet tillgingliggors via
Ineras Siltjinster® och sedan 2022 ocksd via E-hilsomyndigheten
for aktorer som inte dr anslutna tll Sil.

E-hilsomyndighetens uppdrag om kodverk inom ramen
for den nationella likemedelslistan

E-hilsomyndigheten ansvarar for att utveckla kodverk inom ramen
f6r den nationella likemedelslistan. Kodverken anvinds for att struk-
turera och klassificera information och ska underlitta dokumentation

8 Snomed CT ir ett internationellt begreppssystem som syftar till att géra dokumentationen
inom hilso- och sjukvérd enhetlig, entydig och 4ndamalsenlig. For en mer detaljerad genom-
ging se SOU 2024:33,s. 189 f.

$ Socialstyrelsen (2018), Socialstyrelsens arbete med att urveckla likemedelsregistret.

85 Socialstyrelsen (2023), Nationell killa for ordinationsorsak 2023 — férvaltning och vidare-
utveckling.

8 Svenska informationstjinster for likemedel (Sil) 4r ett kvalitetssikrat informations-, kunskaps-
och beslutsstdd om och for likemedel som ir anpassat efter svenska forhéllanden. Likemedels-
informationen kommer frén ett flertal olika killor.
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vid ordination och férskrivning av likemedel.” Anslutning till E-
hilsomyndighetens nya tjinster f6r den nationella likemedelslistan
ir obligatorisk frin och med den 1 december 2025. Det innebir att
alla it-system som anvinds f6r att férskriva eller expediera e-recept
ska vara anpassade efter nationella likemedelslistans tjinstegrins-
snitt. De nya tjinstegrinssnitten ersitter de tjinster som har anvints
for receptregistret och likemedelsférteckningen. Tjinstegrinssnitten
baseras pd ny teknik och omfattar dven nya funktioner och informa-
tionsmingder.

Genom ett forstirkt implementeringsstéd som E-hilsomyndig-
heten erbjuder systemleverantérer, apotek och virdgivare ir det moj-
ligt att dela upp kraven pd implementering av kodverk fér den natio-
nella likemedelslistan. Vissa krav pd implementering av funktionalitet
ir obligatoriska till den 1 december 2025, andra ir frivilliga fram till
andra halviret 2028. Det ir alltsd forst under 2028 som aktdrerna
miste ha funktionalitet for att anvinda kodverken fullt ut och ha
implementerat stdd for att anvinda dessa 1 de anslutna systemen.®

E-hilsomyndigheten har vidare tagit fram e-hilsospecifikationer
for &tta kodverk som anvinds i den nationella likemedelslistan. Det
ir fem kodverk f6r administreringssitt och tre kodverk som anvinds
for att skapa strukturerade uppgifter om doseringar. I vissa av dessa
specifikationer finns dven mappningar och kopplingar mellan kod-
verk. Syftet dr frimst att méjliggdra anvindargrinssnitt dir anvindaren
vid ordination och férskrivning av likemedel far ett mindre och an-
passat urval av koder att vilja mellan, vilket underlittar dokumenta-
tionen.

87 Kodverken beskrivs i handboken fér vird- och apotekstjinster som ir en tjinst frin E-hilso-
myndigheten. Handboken riktar sig till aktérer som utvecklar, testar, kravstiller eller bestiller
system som ska integreras med E-hilsomyndighetens tjinster. Via systemen fir behériga
anvindare inom vird och apotek samt invinare dtkomst till uppgifter i myndighetens register.
Mer information om kodverken finns p E-hilsomyndighetens webbplats.

8 Inlaga till utredningen frin E-hilsomyndigheten, 2024-04-02.
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7.7.3  Uppgifter om rekvisitionsladkemedel bor samlas in fran
slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden

Utredningens bedomning: Uppgifter om rekvisitionslikemedel
bér samlas in frin slutenvirden och den specialiserade 6ppen-
vrden till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen bor £ 1 uppdrag att utreda vilka behov som
finns av att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel frin
primirvirden inklusive den kommunala hilso- och sjukvirden.
I uppdraget bor ingd att analysera virdgivarnas forutsittningar att
limna uppgifter till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Uppgifter om rekvisitionslikemedel fran slutenvard
och specialiserad 6ppenvird

Rekvisitionslikemedel férekommer inom alla virdnivier i storre
eller mindre utstrickning. I virt utredningsarbete har det blivit tyd-
ligt att det 1 nuliget dr prioriterat att samla in uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel frin slutenvidrden och den specialiserade 6ppen-
varden. M&nga av de likemedel som distribueras i slutenvird eller
specialiserad 6ppenvird via rekvisition dr dyra eller anvinds vid all-
varliga och speciella tillstdnd som likemedel mot cancer och blod-
sjukdomar, behandling med immunologiska likemedel och med nya
avancerade terapilikemedel (ATMP). Precis som vi har redogjort fér
i tidigare avsnitt finns det ett angeliget behov av tillgdng till individ-
uppgifter om rekvisitionslikemedel avseende nimnda likemedel vid
exempelvis inférande och uppféljning av nya likemedel. Uppgifterna
kan ocks& ha stor betydelse f6r snabb och siker tillgdng till behandling
med nya likemedel {6r patienter med exempelvis cancersjukdom.
Minga aktorer har genom &ren lyft att det bor ske ett stegvist
inférande av uppgifter om rekvisitionslikemedel till hilsodataregis-
ter, se avsnitt 7.6.2. Dirfor har vi dvervigt som alternativ att foresld
en sddan insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel dir exem-
pelvis information om vissa likemedel eller om likemedel inom vissa
behandlingsomriden prioriteras 1 férsta hand. Vir slutsats ir att ett
sddant inférande inte dr limpligt eftersom det 6kar den administra-
tiva bérdan f6ér virdgivare genom att de uppgifter som ska rappor-
teras till ett hilsodataregister behover sorteras ut. Med ett stegvist
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inférande skulle vdrdgivarna belastas med extra bedomningssteg och
urvalsprocesser for att fullgéra rapporteringsskyldigheten pd ett
korrekt sitt. Socialstyrelsens nyligen dndrade foreskrifter om upp-
giftsskyldighet till patientregistret avseende uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel dir begreppet “kliniskt relevant likemedel” har tagits
bort pd grund av svérigheter f6r virdgivare att tolka begreppet under-
stryker denna problematik, se avsnitt 7.6.4 dir detta beskrivs i detal;.

Insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel frin
primirvard och kommunal hilso- och sjukvard bor utredas

Nir det giller primirvirden inklusive den kommunala hilso- och
sjukvdrden har vi fitt signaler om att det finns behov av att samla in
uppgifter om rekvisitionslikemedel dven frin dessa virdnivéer. Ge-
nom omstillningen till en god och nira vird kommer allt fler avan-
cerade likemedel att administreras av hilso- och sjukvardspersonal
hemma hos patient eller 1 primirvard. I vir expertgrupp har det lyfts
att mingden administrerade likemedel inom framfér allt den kom-
munala hilso- och sjukvirden sannolikt kommer att 6ka 1 takt med
utvecklingen av nya likemedel f6r behandling av exempelvis demens-
sjukdomar. Det ir vanligt att patienter behover ta sig till 6ppenvards-
mottagningar pd sjukhus eller i primirvirden f6r att {3 vissa likemedel
administrerade som kriver att hilso- och sjukvirdspersonal ir in-
volverad, bland annat injektioner.” Ett exempel pd ett sddant like-
medel ir viss likemedelsbehandling mot osteoporos. Behandlingen
kan ges som en infusion en ging per &r till berdrda patienter. Det
forekommer ocks3 att patienter inom vissa terapiomriden stir linge
pa receptforskrivna likemedel {6r att sedan 6vergs till en berednings-
form som kriver att likemedlet administreras av hilso- och sjuk-
virdspersonal. For att 1 framtiden kunna f6lja beskrivna likemedels-
behandlingar ir det av vikt att méjliggéra insamling av uppgifter om
rekvisitionslikemedel dven frin primirvirden och den kommunala
hilso- och sjukvarden.

Som vi har redogjort for i tidigare avsnitt visar vir behovskart-
liggning att de mest angeligna uppgiftsbehoven avser anvindning av
rekvisitionslikemedel inom slutenvirden och den specialiserade 6ppen-
varden. Det betyder dock inte att det saknas behov av att ocksd fi

8 Ds 2016:44, Nationell likemedelslista, s. 253—254.
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tillgdng till information om de rekvisitionslikemedel som admini-
streras inom primirvirden och den kommunala hilso- och sjuk-
virden. Vi kan dock konstatera att de behoven inte ir tillrickligt
kartlagda och analyserade. Samma sak giller virdgivarnas forutsitt-
ningar att extrahera och rapportera data om rekvisitionslikemedel
till ett hilsodataregister. Givet de sniva tidsramar vi har till férfog-
ande for vdrt utredningsarbete har vi inte haft mojlighet att prioritera
en analys av vilka konkreta behov som finns av en insamling av upp-
gifter om rekvisitionslikemedel frin primirvirden. Av samma skil
har vi inte heller haft méjlighet att analysera forutsittningar och
konsekvenser for de virdgivare som skulle bli rapporteringsskyldiga.
Vi bedémer dock att det dr angeliget att utreda dessa frigor, inte
minst med anledning av att allt storre andel vird férutses tillhanda-
hillas inom primirvirden liksom den kommunala hilso- och sjuk-
vérden. Regeringen bor dirfér ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att dels
utreda vilka behov som finns av uppgifter om rekvisitionslikemedel
frin primirvirden inklusive den kommunala hilso- och sjukvirden i
ett hilsodataregister, dels analysera virdgivarnas férutsittningar att
rapportera sidana uppgifter.

Sarskilt om vacciner i primdrvdrden

Ett likemedel som ofta administreras inom primirvirden ir vaccin.
Information om vaccinationer som ingdr i de nationella vaccinations-
programmen eller som ges mot sjukdomen covid-19 samlas i dag in
till det nationella vaccinationsregistret hos Folkhilsomyndigheten.
Vi har fitt inspel om att det finns behov av att dven samla in infor-
mation om §vriga vacciner som administreras inom hilso- och sjuk-
virden.

Vaccinationsprogramsutredningen foresldr i1 sitt betinkande Ett
samordnat vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande
vacciner (SOU 2024:2) vissa dndringar i1 lagen (2012:453) om register
over nationella vaccinationsprogram m.m. Utredningen féreslar bland
annat att det nationella vaccinationsregistret ska utdkas till att om-
fatta fler offentligt finansierade vaccinationsinsatser. Forslaget om-
fattar dock inte samtliga vacciner som administreras inom hilso- och
sjukvirden.
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Nir det giller uppgifter om vaccinationer ir det inte sjilvklart att
dessa bor samlas in till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Mot
bakgrund av att Folkhilsomyndigheten redan ansvarar {6r den be-
fintliga insamlingen av uppgifter om vaccinationer finns det skil att
i stillet 6verviga en utdkad insamling av uppgifter om vaccinationer
till den myndigheten. Vi tar dock inte stillning 1 frigan utan anser
att en eventuellt utdkad uppgiftsinsamling av vacciner som admini-
streras 1 primirvirden vid behov bor utredas sirskilt. Det kan tilliggas
att Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell like-
medelslista (S 2023:09) har i uppdrag att analysera och ta stillning till
om och hur uppgifter om bland annat vacciner kan liggas till regi-
stret nationell likemedelslista. Den utredningens férslag kan eventu-
ellt 3 effekt f6r framtida stillningstaganden 1 frigan om hur upp-
gifter om vacciner bor samlas in till hilsodataregister. Nir det giller
vacciner vill vi understryka att vi inte foreslir ndgra avgrinsningar
avseende insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel frin
slutenvirden och den specialiserade 6ppenvirden. Det innebir att
uppgifter om vacciner som administreras inom dessa virdnivier kom-
mer att samlas in till ett hilsodataregister.

7.7.4  Uppgift om ordination av rekvisitionsladkemedel
bor inte samlas in i nuldget

Utredningens beddmning: Uppgift som rér ordination av rekvi-
sitionslikemedel bor 1 nuliget inte samlas in till ett hilsodata-
register hos Socialstyrelsen.

I virt utredningsarbete har det framkommit att det finns behov av
att samla in uppgifter om sdvil ordinerade som administrerade rek-
visitionslikemedel tll ett hilsodataregister. Uppgift om ordination
av rekvisitionslikemedel bér dock ses som en separat informations-
mingd 1 forhillande till uppgift om det administrerade likemedlet.
Den information som kan vara intressant att samla in avseende ordina-
tion av rekvisitionslikemedel ir bland annat uppgift om ordinations-
orsak, ordinatér och ordinerande virdenhet, datum f6r ordination,
uppgift om likemedelsvaran, ordinerad dosering samt tidpunkter
kopplade till ordinationen. Information om ordination ir anvindbar
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inom ramen f6r exempelvis uppféljning och analys av féljsamhet till
riktlinjer och behandlingsrekommendationer inom likemedelsomridet.

Det finns flera aspekter av hur uppgifter om ordination av rek-
visitionslikemedel registreras 1 patientjournalen som i nuliget bidrar
till stor osikerhet i friga om hur informationsmingden p3 ett struk-
turerat sitt kan samlas in till ett hilsodataregister. Hur ordinationer
ska dokumenteras framgdr av Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av like-
medel 1 hilso- och sjukvirden. I virt utredningsarbete har det fram-
kommit att féreskrifterna uppfattas som allmint hillna, vilket leder
till olika tolkningar av hur ordinationer om rekvisitionslikemedel
ska registreras i patientjournalen. En annan aspekt ir att det kan fin-
nas flera parallella ordinationer vid samma vardtillfille. Det innebir
exempelvis att inaktuella ordinationer kan st kvar i en patients like-
medelslista. Vidare dr det inte alltid sikert att en ordination verkligen
leder till att det ordinerade likemedlet administreras till patienten.
Det kan ocksa vara svart att i ett journalsystem skilja mellan en ordi-
nation av ett likemedel f6r behandling i slutenvard och en ordination
av ett receptforskrivet likemedel.

I virt utredningsarbete har det framkommit att uppgifter om ordi-
nation av rekvisitionslikemedel inte ir en lika prioriterad informa-
tionsmingd att samla in till ett hilsodataregister som uppgifter om
administrerade likemedel. Uppgifter om de likemedel som admini-
streras inom hilso- och sjukvirden ir med andra ord den informa-
tionsmingd som bist svarar mot de behov som lyfts fram nir det
giller mojligheterna att f6lja upp likemedelsbehandling &ver tid, be-
forska effekten av likemedel, gora sikerhetsuppféljning samt bedoma
om anvindningen av likemedel ir kostnadseffektiv. Det ir av stor
vikt att vira férslag mojliggdr en dandamadlsenlig och effektiv insam-
ling av uppgifter om rekvisitionslikemedel som kommer pd plats
inom en rimlig tidshorisont. Mot bakgrund av de svirigheter som
framkommit i virt utredningsarbete vad giller uppgifter om ordina-
tioner av rekvisitionslikemedel bedémer vi att sddana uppgifter i
huvudsak inte bor samlas in till ett hilsodataregister 1 nuliget. Detta
utesluter dock inte att det framéver kan bli aktuellt att samla in upp-
gifter om ordination av rekvisitionslikemedel.

En uppgift som diremot redan nu bér samlas in till ett hilso-
dataregister ir ordinationsorsak. I virt arbete har det framkommit
att ordinationsorsak ir en hogt efterfrigad informationsmingd som
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ménga aktorer har behov av. Ordinationsorsak fir 1 dag samlas in om
forskrivna och expedierade likemedel till likemedelsregistret. En s3-
dan insamling sker dock inte 1 nuliget eftersom insamlingen ska g3
via nationell likemedelslista som dnnu inte dr i bruk. V&r bedémning
som omfattar insamling av uppgift om ordinationsorsak behandlas i
nista avsnitt.

7.7.5  Fler uppgifter om rekvisitionsldkemedel bér samlas
in till ett hdlsodataregister hos Socialstyrelsen

Utredningens bedémning: Fler uppgifter om rekvisitionslike-
medel bér samlas in till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.
De uppgifter som bor samlas in ir

1. uppgifter om patienten,

2. uppgifter av medicinsk betydelse som ror ordinationsorsak,
det administrerade likemedlet, administrerad dos och dos-
enhet samt nir och hur likemedlet har administrerats, och

3. uppgifter av administrativ karaktir som rér virdgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet.

Den utokade insamlingen av rekvisitionslikemedel till ett hilsodata-
register bor 1 huvudsak avse information om administrerade like-
medel. Insamling av dessa uppgifter svarar mot de mest angeligna
behoven vi har identifierat i virt utredningsarbete. Merparten av
uppgifterna samlas, med nigra f3 undantag, inte in till ndgot hilso-
dataregister 1 dag. Det kan finnas skil att i framtiden 6verviga tilligg
av fler informationsmingder (se foregdende avsnitt), men i nuliget
bedéms dessa inte vara tillrickligt strukturerade f6r att mojliggora
en effektiv insamling.

I detta avsnitt redogér vi nirmare for de uppgifter som bér om-
fattas av den utdkade insamlingen av rekvisitionslikemedel till ett
hilsodataregister. Uppgifterna ir formulerade som évergripande kate-
gorier nir det giller uppgifter om patienten och administrativa upp-
gifter om virdgivaren. Avseende uppgifter av medicinsk betydelse
anges uppgifterna med storre detaljeringsgrad.

I vir redovisning nedan kommenteras varje uppgift eller uppgifts-
kategori utifrdn vilka variabler som insamlingen kan och bér om-
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fatta. Variablerna korresponderar med de som presenteras 1 tabell 7.2.
Exakt vilka variabler som ska samlas in kommer dock att faststillas
slutligt 1 myndighetsforeskrifter.

Uppgifter om patienten

Hilsodataregister ir personnummerbaserade vilket innebir att de
innehéller uppgifter om identifierbara personer. Uppgifter om pati-
enten avser information om bland annat patientens identitet.

Uppgift om personnummer eller motsvarande identitetsuppgift

Uppgift om patientens identitet som personnummer eller motsva-
rande identitetsuppgift, exempelvis samordningsnummer, bér ingd i
en utokad uppgiftsinsamling. Aven information om 6vriga levnads-
omstindigheter, exempelvis civilstdnd eller medborgarskap, kan vara
relevanta uppgifter. Individbaserade uppgifter om patienten ir en
forutsittning for att folja likemedelsbehandling éver tid och fér att
kombinera de nya uppgiftsmingderna med uppgifter i andra hilso-
dataregister, som patientregistret. S8dan samkérning gor det mojligt
att bland annat f6lja upp effekter av likemedelsbehandling, i vilken
utstrickning som exempelvis 6ver- respektive underbehandling fore-
kommer och om det finns skillnader mellan olika befolkningsgrup-
per.” Tillgdng till individuppgifter ir ocksd en férutsittning for att
besvara vetenskapliga frigestillningar om exempelvis likemedels-
sikerhet och likemedelsanvindning for olika indikationer.

Uppgift om bosditining

Uppgift om patientens bosittning, exempelvis folkbokféringsort,
bér omfattas av insamlingen. Geografisk information ir nédvindig
for att gora regionala jimforelser, exempelvis for att f6lja upp om
tillgdngen till nya likemedel ir jimlik i befolkningen.

% Myndigheten for vrd- och omsorgsanalys (2017), Ordning i leden? Utvirdering av ordnat
inférande av nya likemedel, s. 209.
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Uppgifter av medicinsk betydelse

Inom kategorin uppgifter av medicinsk betydelse sorterar informa-
tionsmingder som har anknytning antingen till likemedlet eller till
sjilva administreringen av likemedlet. Insamling av uppgifter om rek-
visitionslikemedel till ett hilsodataregister ska utgd frin de uppgifter
om administrerade likemedel som rapporterats i patientjournalen. En
administrering av ett likemedel, dvs. tillforsel av ett likemedel till
kroppen, kan goras av hilso- och sjukvirdspersonal. Ett likemedel
kan ocksd 6verlimnas till patienten sjilv eller till en tredje person
som administrerar det. Huruvida administreringen har gjorts av hilso-
och sjukvirdspersonal eller éverlimnats medfér ingen skillnad for
vilka uppgifter som ska kontrolleras och dokumenteras i patient-
journalen, se 8 kap. 10 och 12 §§ Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rd8d (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
likemedel 1 hilso- och sjukvirden. Ndgon skillnad bor dirfor inte
heller goras vid insamlingen av dessa uppgifter till ett hilsodata-
register.

Uppgift om ordinationsorsak

Uppgift om ordinationsorsak ir prioriterad ur ett uppféljnings- och
forskningsperspektiv och tillgodoser en stor del av olika myndig-
heters och 6vriga aktérers behov. Ordinationsorsak beskrivs 1 Social-
styrelsens termbank som en indikation som en ordinatér anger som
skil till en viss ordination. En indikation ir i likemedelssammanhang
en omstindighet som utgér skil fér behandling med ett visst like-
medel eller en viss aktiv substans. Vid en likemedelsordination kan
tvd typer av ordinationsorsaker dokumenteras, nimligen behand-
lingsorsak och dndringsorsak. En behandlingsorsak ir skilet till den
likemedelsbehandling som ordineras, exempelvis olika hilsotillstind
som huvudvirk, hjirtflimmer eller blisor i munnen. En indrings-
orsak ir skilet till andring av en likemedelsbehandling, exempelvis
likemedelsbiverkning eller bristande effekt av ett likemedel. Aven
utsittning av en likemedelsbehandling ir en form av dndringsorsak.

Minga likemedel har flera godkinda indikationer, dvs. omstin-
digheter som utgdr skil for att vidta en viss dtgird. Det ir inte
ovanligt att ett likemedel med flera indikationer behéver hanteras
olika beroende p4 indikation. Ett cancerlikemedel kan till exempel
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anvindas f6r behandling av olika slag av cancer. Vid uppfoljning av
beslut eller reckommendation av likemedelsanvindning behover det
vara mojligt att sirskilja anvindningen vid den specifika cancer-
formen som beslutet eller rekommendationen omfattar.

Ytterligare ett omrdde dir information om ordinationsorsak ir
central ir vid uppféljning av vissa likemedel inom likemedelsférma-
nen. Likemedel som férskrivs pd recept inom férménen kan ibland
ha en subventionsbegrinsning att annan likemedelsterapi ska ha testats
innan. Denna terapi kan vara ett rekvisitionslikemedel och for att
kunna félja upp férménsbegrinsningen pa receptlikemedlet krivs att
man har en fullstindig bild av hela likemedelsanvindningen p3 indi-
vidnivd. Ett likemedel kan vara godkint inom flera indikationer, men
subventionen kan vara begrinsad till vissa indikationer eller viss an-
vindning. Uppgift om ordinationsorsak behovs dirmed f6r uppfél;-
ning av anvindning av rekvisitionslikemedel 4ven av denna anledning,.

Uppgifter om det administrerade likemedlet

Uppgifter om det administrerade likemedlet ir av central betydelse
vid uppféljning av och forskning om likemedelsanvindning. Den
utdkade insamlingen bor dirfor omfatta detaljerad information om
likemedelsprodukt, produktnamn, aktiv substans, beredningsform,
styrka och ATC-kod.

Likemedelsprodukt ir ett namngivet likemedel med viss styrka
och likemedelsform. Ett likemedel bor identifieras med NPL-ID
eller motsvarande internationella kodverk pd samma produktniva.
Nationellt produktregister {6r likemedel (NPL) ir ett register som
innehiller information om samtliga likemedel som ir godkinda 1
Sverige. Registret innehiller dven information om icke-godkinda like-
medel som extempore-likemedel och licenslikemedel. Likemedels-
verket ir killigare till registret. NPL-ID ir den identitetskod som via
nationellt produktregister f6r likemedel direkt kan kopplas till infor-
mation om substans, beredningsform, styrka och ATC-kod. Motsva-
rande internationella kodverk pd samma produktnivd ir exempelvis
PMS-ID (PMS stir for Product Management Services). Kodverket
tillhandah&lls av EMA och ir myndighetens produktdatabas.

Om uppgift om NPL-ID saknas, vilket ir vanligt féorekommande
vid exempelvis blandning av olika likemedel i en beredning, bér det
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i stillet vara mojligt att rapportera uppgift om produktnamn, aktiv
substans, beredningsform, styrka och ATC-kod f6r varje likemedel.
Nedan framgir hur begreppen aktiv substans, beredningsform, styrka
och ATC-kod definieras 1 Socialstyrelsen termbank. Beskrivningen av
produktnamn ir himtad frin vigledningen till Likemedelsverkets
toreskrifter (HSLF-FS 2021:96) om mirkning och bipacksedlar fér
humanlikemedel.

Produktnamn ir enbart namnet pd likemedlet. Vid identifiering
av ett likemedel méste alltid likemedlets namn, styrka och likemedels-
form ses som en enhet. Enbart likemedelsnamnet kan aldrig identi-
fiera ett likemedel.

Aktiv substans 1 likemedel ir en bestindsdel vars syfte ir att ge
terapeutisk effekt eller mojlighet att stilla diagnos. Med aktiv sub-
stans kan exempelvis avses

¢ en enkel substans som ir aktiv 1 sig sjilv, som paracetamol,
e en forening av substanser (ett salt), som morfinhydroklorid, eller

e den delien férening av substanser som ir aktiv, som morfin.

Beredningsform ir den form som likemedel férekommer i, det kan
exempelvis vara tabletter, kapslar eller orallésningar. Vissa likemedel
injiceras under huden eller direkt 1 ett blodkirl. Likemedel kan ocksd
ges 1 andra former som stolpiller eller krim.

Styrka avser likemedlets halt av en aktiv substans. Beroende pd
likemedelsform kan styrkan exempelvis uttryckas som en viss mingd
likemedel per avdelad dos, volymenhet eller viktenhet, exempelvis
500 mg, 20 mg/ml eller 1 mg/g.

ATC-kod” ir en beteckning som ges till likemedelsprodukter ut-
ifrin vilket organsystem de huvudsakligen ir avsedda att behandla, de
huvudsakliga farmakologiska principerna, den terapeutiska anvind-
ningen av produkten samt likemedlets kemiska struktur. Beteck-
ningen anvinds for att klassificera likemedel 1 ett sokbart system.
I klassifikationssystemet ATC grupperas likemedel i fem nivier,
nimligen anatomisk huvudgrupp, terapeutisk undergrupp, farmako-
logisk undergrupp, kemisk undergrupp och kemisk substans. WHO
ansvarar for klassifikationssystemet och beslutar om nya koder for
nytillkomna substanser eller likemedel samt dndringar av befintliga

1 Anatomical Therapeutic Chemical Classification System (ATC).
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koder. I Sverige ansvarar Likemedelsverket for de svenska éversitt-
ningarna i klassifikationssystemet. Patientjournalsystemen himtar
aktuell information om ATC-kod frdn Sil/VARA” men informatio-

nen kommer ursprungligen frin Likemedelsverkets register NPL.

Uppgift om administrerad dos och dosenbet

Uppgift om administrerad dos och dosenhet ir viktiga informations-
mingder f6r minga likemedelsstudier. Innebérden av uttrycken dos
och dosenhet 6verensstimmer med hur de definieras 1 Socialstyrel-
sens termbank. Uppgift om administrerad dos avser vilken mingd
likemedel av en given styrka som patienten fitt. En dosenhet, exem-
pelvis kapsel eller ml, anvinds tillsammans med ett siffervirde f6r att
uttrycka en dos till en enskild patient som 1 kapsel eller 5 ml. Upp-
gift om dosenhet dr nédvindig f6r att kunna anvinda informationen
om given dos.

Uppgift om dos ir dven centralt fér att {3 information om den
aktiva substans som givits till en patient. Det forutsitter att numerisk
information om given mingd, 1 en angiven enhet som direkt gir att
relatera till miangd aktiv substans kan extraheras och rapporteras frin
vérdgivarnas it-system. Likemedelsverket konstaterar i sin rapport
Rekvisitionslikemedel i epidemiologiska studier att information om
administrerad dos ir en av de mer utmanande variablerna att finga
korrekt i datainsamling.” Det beror p4 att det varierar hur virdgivarna
registrerar information om dos och dosenhet i sina journalsystem.

Uppgift om nér och hur likemedlet har administrerats

Uppgift om nir ett likemedel har administrerats bér omfatta sdvil
information om exakt tidpunkt fér nir ett likemedel har admini-
strerats som start- och stopptid vid kontinuerliga infusioner av like-

%2 Svenska informationstjinster for likemedel (Sil) ir ett kvalitetssikrat informations-, kunskaps-
och beslutsstdd om och for likemedel som ir anpassat efter svenska forhillanden. Likemedels-
informationen kommer frin ett flertal olika killor. VARA ir ett nationellt produkt- och artikel-
register. I registret finns alla likemedel samt de f6rbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr
1 hégkostnadsskyddet. Syftet med VARA ir att férse vird och apotek med uppdaterad och
kvalitetssikrad information f8r férskrivning och expedition av recept.

% Likemedelsverket (2022), Rekvisitionslikemedel i epidemiologiska studier — individdata pa like-
medel administrerade utan receptforskrivning, baserat pd rutinregistrering i sjukvdrdens IT-system,
s. 38.
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medel. Vid administrering av en kontinuerlig infusion ska kontroller
mot ordinationen goras dterkommande. Vid varje kontroll ska det
dokumenteras i patientjournalen vem som utfért kontrollen och tid-
punkten fér denna.”

Tidsangivelser vid kontinuerliga infusioner behévs bland annat fér
att kunna beskriva mer komplexa doseringsscheman. Vi har noterat
att det kan finnas utmaningar i friga om hur information om admini-
strerad dos kan 6verféras automatiske till ett hilsodataregister. TLV
har 1 en rapport lyft att ett exempel pd administrerad dos med hog
komplexitet ir nir en patient pd en intensivvirdsavdelning fir in-
fusioner som dndras vid flera tillfillen under ett dygn.” Det kan inne-
bira en utmaning att extrahera varje datapunkt frdn journalsystemet,
en framkomlig vig kan i stillet vara att aggregera doserna till en
dygnsdos f6r varje produkt som givits till en patient. Frigan bor ut-
redas nirmare 1 samband med utarbetandet av myndighetsféreskrif-
ter om hur vdrdgivarnas uppgiftsskyldighet ska fullgéras.

Information om ett likemedels administreringssitt, dvs. hur like-
medlet har tillfores till kroppen, kan beskrivas med olika uppgifter.
Innebérden av uttrycket administreringssitt dverensstimmer med
hur det definieras 1 Socialstyrelsens termbank. Fér en strukturerad
beskrivning kan flera uppgifter om administreringssitt kombineras.
Det kan vara administreringsvig, exempelvis oralt (via munnen) eller
intravendst (iven). Det kan ocksd vara administreringsstille, dvs. den
kroppsdel eller kroppsstruktur dir likemedlet administreras. Upp-
giften kan dven registreras som administreringsmetod, till exempel
att ett likemedel givits som infusion eller injektion. Dirtill kan ocksd
registreras vilken medicinteknisk produkt som anvints, exempelvis
pump eller sond. I informationen om varje likemedel 1 produkt-
specifikationen ingdr uppgift om vilket administreringssitt som ett
likemedel bor ha. Det férekommer dock att likemedel som admini-
streras pd sjukhus anvinds pd annat sitt in i enlighet med beskriv-
ningen 1 produktspecifikationen. Det ir sirskilt vanligt nir like-
medel administreras till exempelvis barn.”® Detta ir ytterligare ett
skil till att det idr viktigt att uppgift om administreringssitt ingdr i
de uppgiftsmingder som ska samlas in till ett hilsodataregister.

9 Socialstyrelsen (2019), Handbok vid tillimpningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna
rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvdrden, s. 49.
% TLV (2024), Tillgingliggérande av data for utvirdering av likemedelsanvindning och like-
medelseffekt — rapport frin regeringsuppdrag, s. 23 {.

% SKL (2016), Uppfolining av rekvisitionslikemedel via Likemedelsregistret, s. 26.
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Uppgifter av administrativ karaktir

Uppgifter av administrativ karaktir avser i forsta hand information
om vardgivaren, hilso- och sjukvirdspersonalen som ordinerat eller
administrerat ett likemedel samt information av mer administrativ
art som ror likemedelsbehandlingen.

Uppgift om vdrdgivaren

I kategorin uppgift om vérdgivaren ingdr bland annat administrativ
information om virdgivaren, som virdenhet och virdkontakts-id.
Hir ingdr ocksd information om hilso- och sjukvirdspersonal hos
vardgivaren, exempelvis vilken yrkeskategori som ordinerat eller admi-
nistrerat ett likemedel.

Uppgift om den virdenhet dir ett likemedel har administrerats
boér samlas in. I Socialstyrelsens termbank definieras virdenhet som
en organisatorisk enhet som tillhandahiller hilso- och sjukvérd. Vérd-
enhet kan vara till exempel virdcentral, sjukhus, klinik, basenhet, mot-
tagning, virdavdelning eller motsvarande. Uppgift om virdenhet
behévs f6r att koppla pd information om virdniva, dvs. slutenvird
eller specialiserad 6ppenvird samt medicinsk verksamhetsinriktning.
Socialstyrelsen och SKR har 1 tidigare rapporter féreslagit att uppgift
om vérdenhet bor himtas ur den elektroniska katalogtjinsten HSA
hos Inera.” HSA stir for Hilso- och Sjukvirdens Adressregister och
ir en elektronisk katalog som innehiller kvalitetsgranskade uppgif-
ter om organisationer och personer inom vird och omsorg i Sverige.
Samtliga regioner och kommuner och dven de flesta privata vard-
givare anvinder sedan linge HSA.

Uppgift om virdkontakts-id bor ingd 1 en utdkad uppgiftsinsam-
ling. I Socialstyrelsens termbank definieras virdkontakt som en kon-
takt mellan patient och hilso- och sjukvirdspersonal d& hilso- och
sjukvdrd utférs. Uppgift om virdkontakts-id behovs for att kunna
sammankoppla information om administrerad likemedelsbehand-
ling med uppgifter i patientregistret. For att f6lja upp ett likemedels
hilsoeffekt krivs utéver information om hur likemedlet anvinds

7 SKL (2016), Uppfélining av rekvisitionslikemedel via Likemedelsregistret, Socialstyrelsen (2013),
Uppfilining av rekvisitionslikemedel — forutsittningar for integrering i et hélsodataregister och
Socialstyrelsen (2022), Uppdragsredovisning angiende forslag till forfattningsforindringar for
patientregistret (PAR) — insamling av uppgifter om samtliga patienter som bebandlats inom specia-
liserad éppenvard.
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idven information om hur individens hilsa férindras éver tid.”® De
senare uppgifterna kan himtas frin patientregistret. Uppgifter som
registreras 1 patientregistret 1 samband med en virdkontakt i sluten-
vard eller specialiserad 6ppenvird ir till exempel virddtgird och
diagnos. Med stéd av virdkontakts-id gir det koppla samman upp-
gifter 1 patientregistret med detaljerad information om likemedels-
anvindning. Dirmed skapas nya méjligheter att f6lja upp exempelvis
likemedelsanvindning och behandlingseffekter.

Uppgift som ror ordineringen eller administreringen av ett likemedel

Uppgifter avadministrativ karaktir som rér ordineringen eller admi-
nistreringen av ett likemedel avser sddan information som inte ir av
direkt medicinsk betydelse for patienten men som ir relevant att
samla in av andra skil. Grinsdragningen ir emellertid inte alltid uppen-
bar fér vad som ir av medicinsk betydelse eller av mer administrativ
karaktir. I vilken uppgiftskategori en uppgift hér hemma kan i prak-
tiken avgoras av syftet med insamlingen.

Uppgift om datum fér nir ett likemedel har administrerats bér
vara av administrativ karaktir och sorterar dirfér under denna upp-
giftskategori. Uppgiften behovs f6r att pd en dvergripande nivd
kunna félja upp patienters likemedelsbehandling éver tid. Datum
fér administration dr dock ett grove méct i de fall ett likemedel admi-
nistreras vid flera tillfillen under samma dag. Uppgiften behdver dir-
for i regel kompletteras med mer specifik information om tidpunkter
for likemedelsadministration, se nirmare beskrivning 1 foregiende
avsnitt om uppgifter av medicinsk betydelse. Aven om vi bedomer
att merparten av uppgifter om ordination av ett rekvisitionslike-
medel inte bor samlas in 1 ett forsta steg ser vi att den hir aktuella
uppgiftskategorin ocksd ir relevant f6r en framtida utékad uppgifts-
insamling. Det kan handla om att samla in uppgifter om utbyten av
likemedel, exempelvis uppgift om ordination av generika eller att ett
ordinerat likemedel har bytts ut mot en generisk produkt vid admi-
nistreringen. Det kan ocksd handla om information om ordinerad
dos som en jimforelse till faktiskt administrerad dos.

% TLV (2020), Uppfolining av cancerlikemedel och andra likemedel via alternativa datakdllor,
s. 14
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7.7.6  Socialstyrelsen ska forbereda insamlingen av uppgifter
om rekvisitionsldkemedel

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska fi i uppdrag att for-
bereda den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslike-
medel till ett hilsodataregister. I uppdraget ska ingd att dels ta
fram foreskrifter som preciserar vilka uppgifter en virdgivare ska
limna och hur det ska ske, dels genomféra en férdjupad konse-
kvensanalys av hur rapporteringen av uppgifter om rekvisitions-
likemedel ska genomféras pd ett indamailsenligt, kostnadseffek-
tivt och sikert sitt. I uppdraget ska ocksd ingd att ta fram en
tidplan {6r nir uppgiftsinsamlingen kan paborjas.

Socialstyrelsen ska vid genomférandet av uppdraget samverka
med Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférménsverket,
Sveriges Kommuner och Regioner samt andra f6r uppdraget rele-
vanta aktorer.

En férutsittning for att berérda virdgivare ska kunna rapportera
uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett hilsodataregister ir att
det finns tydliga regler om vilka variabler som ska samlas in och hur
rapporteringen ska ske. Den typen av detaljerade foreskrifter limpar
sig bist som myndighetsforeskrifter. I kapitel 9 foreslar vi att Social-
styrelsen ska bemyndigas att utfirda féreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten till hilsodataregister ska fullgéras. Det giller dven den
nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel.

Det rider ingen tvekan om att det ir angeliget att den utdkade in-
samlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel kan inledas skynd-
samt. Av den anledningen anser vi att Socialstyrelsen s& snart som
mojligt bor £3 1 uppdrag att férbereda arbetet med insamlingen av de
nya uppgiftskategorierna. I det uppdraget bor ingd att 1 detalj preci-
sera de uppgifter som ska samlas in. Det kan handla om att ta fram
foreskrifter som preciserar hur dos och dosenhet ska registreras och
rapporteras eller hur start- och stopptid vid kontinuerliga infusioner
av likemedel ska rapporteras och om eventuell aggregering eller om-
rikning till dygnsdos ska géras. Vidare kan vissa uppgifter behéva
definieras pd ett tydligt sitt, exempelvis vad som avses med en vird-
enhet. Det kan ocksd handla om hur uppgiftsrapporteringen ska ske
i termer av bland annat standarder, specifikationer och format. I denna
del ska Socialstyrelsen beakta de krav pd interoperabilitet som en
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vdrdgivare ir skyldig att folja enligt lag eller férordning. Hir avses
frimst EHDS reglering av teknisk och semantisk interoperabilitet
inom hilso- och sjukvirdsomridet.

I vdrt utredningsarbete har det ocksd framkommit att det finns
behov av ytterligare férdjupning i vissa frigor kopplade till vardgiv-
arnas forutsittningar att rapportera data om rekvisitionslikemedel.
Uppgifter om administrerade likemedel registreras i olika system,
dels huvudjournalssystemet, dels separata it-system for exempelvis
onkologi, réntgen eller anestesi. De separata it-systemen ir sillan
integrerade med huvudjournalsystemet, vilket kan pdverka mojlig-
heten att extrahera uppgifter for rapportering till ett hilsodata-
register. Dirtill férekommer att uppgifter om administrerade like-
medel inte registreras som strukturerad data, ndgot som exempelvis
kan komplicera mojligheterna f6r automatisk éverforing till ett hilso-
dataregister. Som framgir av vir konsekvensbeskrivning i kapitel 12
kan i dagsliget ingen av de virdgivare vi har haft dialog med uppskatta
de eventuella kostnader som ir férenade med en utdkad rapportering
av uppgifter om rekvisitionslikemedel. Orsaken till det dr att de helt
enkelt inte vet vilken teknisk utveckling som krivs for att de ska
kunna extrahera och rapportera uppgifter om rekvisitionslikemedel
frdn frimst andra it-system in huvudjournalsystemet.

I Socialstyrelsens uppdrag bér dirfér ingd att gora en férdjupad
konsekvensanalys av hur rapporteringen av uppgifter ska genom-
foras samt av kostnader for den tekniska och administrativa utveck-
ling som krivs for att virdgivare ska uppfylla sin skyldighet att rap-
portera uppgifter till ett hilsodataregister pd ett strukturerat och
enhetligt sitt. Malsittningen bor vara att uppgiftsinsamlingen ska
paverka vdrdgivarnas administrativa borda i s liten utstrickning som
mojligt. I uppdraget bor dven ingd att ta fram en tidsplan f6r nir
uppgiftsinsamlingen kan pabérjas. Utgdngspunkt i denna analys bér
vara de krav pd konsekvensutredning som féljer av férordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

For att alla relevanta perspektiv ska beaktas, sivil nir det giller
uppgiftsbehov som forutsittningar f6r uppgiftsrapportering, ska
Socialstyrelsen vid genomférandet av uppdraget samverka med Like-
medelsverket, TLV, SKR samt andra fér uppdraget relevanta aktérer.
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7.7.7  Uppgifter om rekvisitionslakemedel bér samlas in
direkt till ett hidlsodataregister hos Socialstyrelsen

Utredningens bedomning: Uppgifter om rekvisitionslikemedel
bér 1 nuliget inte samlas in via registret nationell likemedelslista
for att direfter 6verforas till ett hilsodataregister. Uppgifterna
bor 1 stillet samlas in direkt till ett hilsodataregister hos Social-
styrelsen.

I vdra direktiv framhlls att vi sirskilt ska bedéma om uppgifter om
rekvisitionslikemedel kan samlas in via registret nationell likemedels-
lista. I dag samlas uppgifter om rekvisitionslikemedel in direkt till
patientregistret vid Socialstyrelsen. En uppgiftsmingd som 1 dags-
liget samlas in via nationell likemedelslista for vidare 6verféring till
ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen ir uppgifter om expedierade
receptlikemedel. Uppgifter om sddana likemedel rapporteras av E-
hilsomyndigheten med viss regelbundenhet till likemedelsregistret
hos Socialstyrelsen.

Frigan om uppgifter om rekvisitionslikemedel éverhuvudtaget
bér ingd i registret nationell likemedelslista diskuteras i proposi-
tionen Nationell likemedelslista.” Minga remissinstanser uttrycker
hir en 6nskan och ett behov av att inkludera uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel 1 den nationella likemedelslistan. Regeringen ute-
sluter inte att sidana uppgifter kan liggas till i registret framdover,
men bedémer att det av juridiska och tekniska skil finns anledning
att vinta med detta. Till skillnad frin receptférskrivna likemedel an-
ser regeringen att det kan uppstd grinsdragningsproblem mellan den
nya lagen om nationell likemedelslista och patientdatalagen, om
uppgifter om rekvisitionslikemedel skulle ingd i registret. Utan att
vidare analysera frigan konstaterar regeringen direfter att det oaktat
den juridiska oklarheten finns skil att invinta den tekniska utveck-
lingen avseende sammanhillen journalféring (det som numera kallas
fér sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation), liksom paga-
ende arbete med att strukturera vrdinformation rérande ordinerade
och administrerade rekvisitionslikemedel. Regeringen menar att det
under 6verskddlig framtid vore mest dindamalsenligt att arbeta i paral-
lella spér, dvs. bdde genom insamling av uppgifter som behéver delas

9 Prop. 2017/18:223 5. 53 och 219 {.
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mellan vird- och apoteksaktorer till ett nationellt register och genom
en vidareutveckling av sammanhdllen journalféring som mojliggor
delning av uppgifter som tillhér patientjournalen.

Virt uppdrag 6verlappar till viss del med det uppdrag som
Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell
likemedelslista har

Registret nationell likemedelslista syftar till att reglera och moderni-
sera ett redan befintligt system f6r informationsutbyte mellan hilso-
och sjukvirden, dppenvardsapotek och patient rérande receptférskrivna
likemedel. For att ta stillning till om uppgifter om rekvisitions-
likemedel kan samlas in via registret nationell likemedelslista for
vidare dverforing till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen behdver
det goras en analys av om uppgifterna éverhuvudtaget bér samlas in
till och lagras i nationell likemedelslista.

Vid en ny insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel till
registret nationell likemedelslista behover bide innehdll och dndamail
med personuppgiftsbehandlingen i registret ses éver och sannolikt
indras. Registret innehdller 1 dag en omfattande samling av kinsliga
personuppgifter om hilsa. En rikstickande insamling av personupp-
gifter om rekvisitionslikemedel till registret medfor forstds betyd-
ande integritetsrisker och kriver en integritetsanalys. I en sidan ana-
lys bor bland annat en kartliggning av behov och integritetsrisker goras
for att bedoma om konsekvenserna f6r den personliga integriteten
som personuppgiftsbehandlingen medfér ir nédvindiga och pro-
portionerliga 1 férhéllande till det man vill uppnd med behandlingen.

Vi kan konstatera att Utredningen om fortsatt utveckling av
registret nationell likemedelslista (S 2023:09) har i uppdrag att bland
annat analysera och ta stillning till om och hur uppgifter om ordi-
nation och administrering av sddana likemedel som patienter fir vid
behandling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vacciner, kan lig-
gas till i nationell likemedelslista. Den utredningen ska ocks analy-
sera och ta stillning till vilka som bor kunna ta del av uppgifterna,
analysera och foresld limplig bevarandetid, analysera offentlighets-
och sekretessfrigor liksom géra en integritetsanalys samt limna néd-
vindiga forfattningsforslag. Utredningen ska redovisa sitt uppdrag
senast den 14 februari 2025.

282



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

Vir bedémning ir att Utredningen om fortsatt utveckling av
registret nationell likemedelslista har ett mer omfattande uppdrag
att gora en dversyn och limna f6rslag som berér den nationella like-
medelslistan. En del av uppdraget innebir att utreda om uppgifter
om rekvisitionslikemedel bor ingd 1 registret. Mot denna bakgrund
finns inte skl att hir gora en parallell analys av samma frigor som
omhindertas av den utredningen, om det inte i virt arbete framkom-
mer ndgon tydlig nytta eller annat évervigande skil for att samla in
uppgifter om rekvisitionslikemedel via nationell likemedelslista.

Vir behovskartliggning visar att uppgifterna inte bor samlas in
via nationell likemedelslista

Virt arbete syftar till att méjliggora en utokad insamling av uppgifter
om rekvisitionslikemedel till ett hilsodataregister fér vidareanvind-
ning av data. En nédvindig del av det arbetet har varit att genomféra
en behovskartliggning for att analysera vilka aktérer som har behov
av individuppgifter om rekvisitionslikemedel i syfte att exempelvis
gora uppfoljningar och bedriva forskning, se avsnitt 7.3. Vi har haft
omfattande dialoger med myndigheter, likemedelsforetag, forskare
och andra intressenter f6r att kartligga vilken information de be-
héver for att kunna gora relevanta dataanalyser i nimnda syften.
Intressenterna har relativt detaljerat redogjort f6r vilka uppgifter
som respektive aktor har behov av. I behovskartliggningen har det
inte framkommit att det finns ndgon sirskild nytta med att samla in
uppgifter om rekvisitionslikemedel till nationell likemedelslista f6r
att direfter fora dver dem till ett hilsodataregister. Kartliggningen
visar att intressenterna har ett klart och tydligt behov av att ta del av
uppgifter om rekvisitionslikemedel i ett hilsodataregister. Det be-
hovet sammanfaller dock inte med exempelvis det behov som vird-
eller apotekspersonal har av att ta del av sddana uppgifter 1 registret
nationell likemedelslista.

Hir kan ulliggas att det finns en utbredd farhiga att det skulle ta
betydligt lingre tid att {4 ta del av individuppgifter om rekvisitions-
likemedel om uppgifterna samlas in via nationell likemedelslista
i stillet for att samlas in direkt till ett hilsodataregister hos Social-
styrelsen. S3vil det senarelagda inférandet av nationell likemedels-
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lista'® som de tidsaspekter vi redogér for nedan nir det giller att ligga
till uppgifter om rekvisitionslikemedel till nationell likemedelslista
visar att det finns fog f6r en sidan farhiga.

Med det sagt utesluter vi inte att Utredningen om fortsatt ut-
veckling av registret nationell likemedelslista kan komma fram till
att det finns en nytta med att samla in uppgifter om rekvisitionslike-
medel till den nationella likemedelslistan. De aktérer som har behov
av en dndamdlsenlig dtkomst till uppgifter om expedierade recept-
likemedel 1 registret nationell likemedelslista ir hilso- och sjuk-
vardspersonal, expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek och pati-
enter. Att nimnda aktdrer ocks3 fir tillging till en uppdaterad och
rikstickande bild av en patients hela likemedelsanvindning kan skapa
nytta i form av framfér allt hogre patientsikerhet och bittre forut-
sittningar for god och resurseffektiv vird.

Det hir dr dock frigor som grundligt behéver utredas och analy-
seras. VArt uppdrag omfattar inte att kartligga dessa aktorers behov
och vi har inte heller haft tidsmissigt utrymme att genomfora en si-
dan kartliggning utanfér den uppdragsbeskrivning som finns 1 vira
direktiv. Om Utredningen om fortsatt utveckling av registret natio-
nell likemedelslista skulle finna att uppgifterna bér samlas in till
nationell likemedelslista finns det inget som hindrar att den utred-
ningen limnar forslag om exempelvis uppgiftsskyldighet till Social-
styrelsen i likhet med vad som giller fér forskrivna och expedierade
varor enligt 6 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista.

I sammanhanget ser vi att det utéver nimnda behov av kartligg-
ning finns vissa ytterligare frigor som ocksd behéver utredas nirmare
innan det gdr att foresld en insamling av uppgifter om rekvisitions-
likemedel till nationell likemedelslista for vidare dverforing till ett
hilsodataregister. En sidan friga ir pd vilket sitt det dr mest dnda-
mélsenligt att ge vird- och apoteksaktorer tillgdng till uppgifter om
rekvisitionslikemedel. Redan i dag finns méjligheter f6r virdgivare
genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande att under
sirskilda forutsittningar tillgingliggdra och ta del av personuppgifter
hos andra virdgivare. Denna méjlighet regleras i lagen (2022:913) om
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation. Det kan dirmed
inte uteslutas att det finns andra sitt f6r delning av virddokumenta-
tion om en patients likemedelsanvindning som dr mer limpliga att
dverviga in registret nationell likemedelslista. En sddan analys och

100 Se prop. 2022/23:57, Senarelagd anslutning till nationell likemedelslista.
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kartliggning av behov och nytta bedomer vi ligger utanfér ramen f6r
vart uppdrag.

Utan en kartliggning av berorda aktdrers behov framstdr det
vidare som tveksamt ur ett integritetsskyddsperspektiv att 1 nuliget
foresld en insamling av uppgifterna via nationell likemedelslista. For
att en sddan uppgiftsbehandling ska vara motiverad anser vi att den
behéver medféra tydliga och positiva effekter som viger tyngre in
det integritetsintrdng som kan uppstd. En sdan effekt kan vara att
vard- och apoteksaktdrer och patienter fir en samlad bild av patien-
tens likemedelsanvindning i den nationella likemedelslistan. Ur ett
integritetsskyddsperspektiv, men framfor allt ur ett patientsiker-
hetsperspektiv, ir det dd avgorande att uppgifterna alltid ir korrekta,
uppdaterade och aktuella. Den information vi har fitt frdn olika
aktdrer inom ramen for utredningsarbetet tolkar vi som att det kan
vara ett sirskilt komplext och tidskrivande arbete att sikerstilla att
uppgifter om rekvisitionslikemedel uppfyller dessa krav i nationell
likemedelslista utifrdn hur den tekniska miljén ser ut. Det kriver
exempelvis att uppgifterna kan samlas in momentant och i princip
visas 1 realtid f6r berérda aktorer.

Alternativet att exempelvis samla in uppgifterna med viss regel-
bundenhet, som vecko- eller m&nadsvis, innebir att de positiva effek-
terna av insamlingen minskar betydligt. Att tillgingliggora uppgifter
om rekvisitionslikemedel med flera veckors efterslipning uppfattar vi
inte uppfyller behoven hos vird- och apoteksaktérerna. Ett tredje
alternativ kan vara att samla in uppgifterna via den nationella like-
medelslistan utan att implementera de funktioner som mojliggor for
vard- och apoteksaktorer att ta del av uppgifterna. Ett sddant alter-
nativ innebir att E-hilsomyndigheten 1 praktiken endast blir en kanal
for sjilva uppgiftsinsamlingen dir ett hilsodataregister hos Social-
styrelsen ir slutdestination. Vi uppfattar dock att ett sidant alternativ
inte skapar nigon extra nytta. Det ir ocksd tveksamt om en insam-
ling via den nationella likemedelslistan utifrdn nimnda premisser ir
proportionerlig ur ett integritetsskyddsperspektiv. Om det inte stir
klart att uppgifter om rekvisitionslikemedel kommer att vara till
tydlig och konkret nytta genom att ocks3 finnas 1 registret nationell
likemedelslista bor de inte samlas in och lagras dir. Det nu sagda,
sett 1 ljuset av vir uppdragsbeskrivning samt det som framkommit
vid vir behovskartliggning, visar att det inte finns ndgra sirskilda
behov av eller férdelar med att samla in uppgifter om rekvisitions-
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likemedel via nationell likemedelslista f6r vidare dverforing till ett
hilsodataregister.

Kostnads- och tidsmissiga aspekter talar emot en insamling
av uppgifter via nationell likemedelslista

Eftersom vi har i uppdrag att sirskilt bedéma om uppgifter om rek-
visitionslikemedel kan samlas in via registret nationell likemedels-
lista har vi parallellt med att vi utarbetat vira f6rslag analyserat de
kostnads- och tidsmissiga aspekterna av att mojliggora en sddan in-
samling. Som framgdr av avsnitt 12.4.6 har vi i detta avseende haft
dialog med E-hilsomyndigheten, som ansvarar {6r registret, Social-
styrelsen som ansvarar for hilsodataregister, liksom med regioner
och kundgrupper som ansvarar for att ansluta sig till den nationella
likemedelslistan.

Vad giller de tidsmissiga aspekterna ska den som bedriver verk-
samhet inom hilso- och sjukvird som innefattar ordination och fér-
skrivning av likemedel eller andra varor senast den 1 december 2025
ansluta till nationell likemedelslista. Samtliga regioner som arbetar
med anslutningen anger att arbetet dr uppdelat i flera steg och att det
sista steget ska vara klart hosten 2028. Aven om flertalet aktérer inte
kan uppskatta tiden fér att implementera en ny uppgiftsmingd be-
domer minga att det ligger l8ngt fram, kanske runt 2030-2035. Likasd
estimerar E-hilsomyndigheten att tiden for de olika aktérernas anslut-
ning till nationell likemedelslista skulle bli betydande vid ett tilligg av
uppgifter om rekvisitionslikemedel. Sjilva utvecklingen av registret
hos E-hilsomyndigheten bedéms dock inte ta mer in drygt tre &r.

Vid en jimforelse med att utdka den befintliga rapporteringen av
rekvisitionslikemedel till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen
anger flera regioner att en rapportering sannolikt kan vara p4 plats
nigon gdng 2027-2028. Socialstyrelsen beriknar cirka tre ir for att
bland annat utveckla registret och ta fram nya féreskrifter.

De kostnadsmaissiga aspekterna fér E-hilsomyndigheten att bygga
om nationell likemedelslista fér att mojliggora inrapportering av upp-
gifter om rekvisitionslikemedel bedéms ligga mellan 250-350 mil-
joner kronor med en &rlig 16pande kostnad pd ytterligare cirka
300 miljoner kronor. Socialstyrelsen uppskattar motsvarande kostnad
for framtagande av register, liksom andra administrativa kostnader
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kopplade till en ny insamling, till cirka 4 miljoner kronor. De rliga
l6pande kostnaderna estimeras till cirka 1,5 miljoner kronor.

De regioner vi har pratat med i utredningen kan inte estimera vad
en rapportering av uppgifter om rekvisitionslikemedel kan komma
att kosta, varken direkt till ett hilsodataregister eller till nationell like-
medelslista. Det som diremot har framkommit ir att regionerna kan
vintas {4 betydligt hogre kostnader om nationell likemedelslista ska
utvecklas ytterligare med insamling av uppgifter om rekvisitionslike-
medel jimfért med att rapportera uppgifterna direke till Socialstyrelsen.

Vibeddmer sammantaget att en insamling av uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel via registret nationell likemedelslista ser ut att ligga
betydligt lingre fram i tiden jimfért med att f3 till stdnd en insamling
av uppgifterna direke till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.
Det framstir ocksd som att kostnaderna kan bli omotiverat héga for
sdvil stat som regioner om uppgifterna ska samlas in via nationell
likemedelslista. Det ir ytterst angeliget for berorda aktdrer att en
insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel kommer till stind
s& fort som mojligt och dirfér bor uppgifterna dven av detta skil
samlas in direkt till Socialstyrelsen. Med detta sagt bedomer vi att
uppgifter om rekvisitionslikemedel 1 nuliget inte bor samlas in via
nationell likemedelslista for vidare 6verforing till ett hilsodataregis-
ter hos Socialstyrelsen. Uppgifterna bor i stillet samlas in direkt till
ett sidant register hos Socialstyrelsen.

7.7.8  Uppgifterna ska samlas in till ett nytt halsodataregister

Utredningens forslag: Uppgifter om rekvisitionslikemedel ska
samlas in till ett nytt hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Det
nya registret ska benimnas registret éver administrerade like-
medel.

Likemedelsregistret hos Socialstyrelsen ska byta namn till re-
gistret 6ver expedierade likemedel.

I foregdende avsnitt bedémer vi att uppgifter om rekvisitionslike-
medel bor samlas in till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.
Vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel samlas 1 dag in till patient-
registret som innehdller information om en patients virdkontakter 1
slutenvdrd och psykiatrisk 6ppenvérd samt likarkontakter i specia-
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liserad 6ppenvird. I registret finns bland annat uppgifter om vird-
dtgird, diagnos och yttre orsak till sjukdom eller skada.

Flera skil talar for att uppgifter om rekvisitionslikemedel bér
samlas in till ett annat register in patientregistret. Vért forslag om
utdkad uppgiftsinsamling av rekvisitionslikemedel innebir att fler
uppgifter dn i dag kommer att samlas in om likemedelsbehandlingar
som administreras till patient inom hilso- och sjukvirden. Férutom
uppgifter om patienten och virdgivaren ska uppgifter av medicinsk
betydelse som rér ordinationsorsak, det administrerade likemedlet,
administrerad dos och dosenhet liksom uppgifter om nir och hur
likemedlet har administrerats samlas in. Redan av den anledningen,
dvs. att den foreslagna insamlingen endast har fokus pd uppgifter om
rekvisitionslikemedel finns skil att 6verviga om uppgifterna ska sam-
las in till ett annat register in patientregistret, eftersom det registret
samlar information om en patients virdkontakter ur ett bredare per-
spektiv. En annan anledning som gor att det framstdr som limpligt
att styra insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel bort
frn patientregistret ir de férindringar vi féreslir 1 det registret.

Med de forslag och bedémningar som presenteras 1 kapitel 5 kan
patientregistret komma att omfatta insamling av uppgifter om mer-
parten av patienters virdkontakter 1 sluten- och éppenvirden. Till
skillnad frén den insamling som féresls till patientregistret kommer
de personuppgifter som fir behandlas om rekvisitionslikemedel vara
avgrinsade till patienter som vdrdats inom den slutna virden och den
specialiserade 6ppenvirden. Aven om insamling av uppgifter till pati-
entregistret 1 dag ir differentierad i férhillande till olika virdnivéer
framstdr det som in viktigare framéver att skilja ut insamlingen av
uppgifter om rekvisitionslikemedel nir insamlingen av sddana upp-
gifter utdkas samtidigt som patientregistret fir ett storre fokus pd
vardkontakter 6ver samtliga virdnivier.

Innehillet i patientregistret kommer, precis som i dag, 1 allt visent-
ligt att regleras i detaljerade myndighetsféreskrifter utifrin de upp-
giftskategorier som vi foreslir for det registret 1 den nya hilsodata-
registerférordningen. Dessa uppgiftskategorier avser bland annat
uppgift om varditgird som en patient har fatt eller ska {4, uppgift av
medicinsk betydelse och uppgifter av administrativ karaktir som rér
vardgivaren eller patientens virdkontakt. Nir det giller insamling av
uppgifter om rekvisitionslikemedel bedémer vi att en alltfér exten-
siv reglering av uppgiftsskyldigheten inte bor ske pa foreskriftsniva.
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De frimsta orsakerna till detta dr att dels uppna en tydligare styr-
ning, dels att si 1ngt som mojligt undvika att det uppstdr oklarheter
avseende tolkning och tillimpning av uppgiftsskyldigheten till registret.

Vi kan konstatera att det dr ett sedan linge vilkint problem att
det finns en mycket kraftig underrapportering av uppgifter om rek-
visitionslikemedel till patientregistret. Var slutsats dr dirfor att det
behévs en mer detaljerad reglering pd férordningsnivd om vilka upp-
gifter om rekvisitionslikemedel som ska finnas 1 ett hilsodataregis-
ter. Vir bedémning ir att en sddan reglering dr nodvindig just vad
giller rekvisitionslikemedel f6r att skapa bittre och tydligare forut-
sittningar fér inrapporteringen, undvika tolkningsproblem och 3
till stdnd en uppgiftsinsamling som ir vil férankrad i de behov som
bekriftas genom vir behovskartliggning och som ocksd beskrivs 1
myndighetsrapporter och andra underlag.

Med detta sagt beddmer vi att uppgifter om rekvisitionslikemedel
bér samlas in till nigot annat register hos Socialstyrelsen in patient-
registret. Socialstyrelsen och flera andra aktérer har genom &ren pekat
pd att en utdkad insamling om rekvisitionslikemedel bor ske till like-
medelsregistret. Registret innehiller individdata dir personnummer
finns sammankopplade med alla forskrivna likemedel och vissa for-
ménsberittigade férbrukningsartiklar som himtas ut mot recept eller
motsvarande pd apotek. Socialstyrelsen har tidigare framhillit att en
fordel med att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel till like-
medelsregistret r att det kan inordnas under en befintlig och logisk
likemedelsstruktur. Aven om vissa foreslagna uppgifter saknas i like-
medelsregistret, exempelvis klockslag f6r administration, finns stora
delar av den nédvindiga strukturen pd plats i registret for att dven
inrymma information om rekvisitionslikemedel.'

I vira kontakter med Socialstyrelsen har det dock framkommit
att myndigheten numera har en annan syn pi registervalsfrigan.
Socialstyrelsen ser insamlingen av uppgifter till likemedelsregistret
som en "hybridlésning” som man 1 dag inte har f6r nigot annat hilso-
dataregister. Med hybridlésning avses att insamlingen blir ”oren”
eftersom tvd olika myndigheter ansvarar f6r att samla in uppgifter
frén virdgivare till ett och samma register. Om uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel ska tillfras likemedelsregistret behdver Socialsty-
relsen himta in, kvalitetssikra och samla ihop information till en del-

191 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport, s. 80 {.
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mingd av registret. Ovriga uppgifter himtas frin registret nationell
likemedelslista hos E-hilsomyndigheten. Direfter behover uppgif-
terna samkoras for att firdigstilla likemedelsregistret. Det hir skulle
kriva att Socialstyrelsen har foreskriftsrict avseende en delmingd av
uppgifterna, nimligen de som samlas in om rekvisitionslikemedel.
Ovriga uppgifter om férskrivna likemedel samlas in och kvalitets-
sikras av E-hilsomyndigheten. Ett sddant parallellt insamlingsfor-
farande kan f6érsvéra f6rvaltning och kvalitetsarbete av likemedels-
registret eftersom olika delar hanteras pd olika sitt.

I vir expertgrupp har det inte framférts ndgra starka dsikter om
att uppgifterna bor samlas in till likemedelsregistret. Vi uppfattar att
huvudsaken ir att relevanta individuppgifter om rekvisitionslike-
medel samlas in. Samtidigt har synpunkten framforts att likemedels-
registret 1 dag innehdller uppgiftsmingder om férskrivna likemedel
som skiljer sig helt frin uppgifter om rekvisitionslikemedel nir det
giller karaktir och anvindningsomride. Om uppgifterna samlas 1
samma register behdver uppgiftsmingderna ind4 hillas separerade i
olika delmingder, eftersom de skiljer sig it bide nir det giller infor-
mationsinnehdll och format.

Vi bedémer att det inte finns nigra 6vervigande skil att samla
uppgifter om rekvisitionslikemedel i likemedelsregistret. I dialog
med Socialstyrelsen anser myndigheten att ett nytt hilsodataregister
specifikt avsett fér uppgifter om rekvisitionslikemedel ir det *renaste”
alternativet eftersom myndigheten di bdde samlar in och forvaltar
informationen. Viinstimmer i detta och ser ocksd andra fordelar med
att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel i ett separat register.
Genom att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel 1 ett eget re-
gister sirskiljs uppgifterna frin den évriga rapporteringen till bide
patientregistret och likemedelsregistret. Uppgifter om rekvisitions-
likemedel bor dirigenom {3 ett tydligare fokus som sjilvstindig upp-
giftsmingd och dirmed goras mer central och aktuell f6r sdvil uppgifts-
limnare som registerhdllare. Vi foresldr dirfor att ett nytt register
ska inrittas f6r insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel.

Registret ska benimnas registret éver administrerade likemedel.
Valet av namn pd det nya registret dterspeglar 1 forkortad version att
de uppgifter som ska samlas i registret ir sddana om likemedel som
administreras inom hilso- och sjukvirden. Aven om vi hir genom-
gdende anvinder oss av uttrycket rekvisitionslikemedel for att be-
skriva sddana likemedel bedémer vi att rekvisitionslikemedel ir en

290



SOU 2024:57 Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

term som kan ha fler in en innebord, se avsnitt 7.2 dir uttrycket
diskuteras. Genom att registrets namn i stillet fokuserar pd admini-
strerade likemedel tydliggérs vilka uppgifter det ir friga om for de
som anvinder registret och for de uppgiftsskyldiga aktdrerna. Re-
gistrets namn utesluter inte att det i framtiden kan ingd andra upp-
giftsmingder 1 registret, som uppgift om ordination.

I det nya registret éver administrerade likemedel kommer, av de
skil som redogjorts f6r 1 det féregdende, uppgiftsskyldigheten regle-
ras mer 1 detalj pd férordningsniva. Socialstyrelsen bér dock bemyn-
digas att meddela féreskrifter om hur rapporteringen av uppgifterna
ska fullgoras. Vira 6verviganden om bemyndigande att utfirda fore-
skrifter och virdgivares uppgiftsskyldighet utvecklas nirmare i kapi-
tel 9. For att undvika dubbelrapportering av samma uppgifter till olika
hilsodataregister bor inte lingre uppgifter om likemedelsbehandling
samlas in till patientregistret nir vil det nya registret 6ver administre-
rade likemedel har tagits 1 drift. Det hir bor inte pdverka registrer-
ingen av sddana uppgifter om likemedel som registreras i samband
med diagnoskoder eller yttre orsakskoder som anger att tillstdndet
ir orsakat av eller relaterat till likemedel.

Likemedelsregistret byter namn till registret
over expedierade likemedel

Som en f6ljd av inrittandet av ett nytt register dver administrerade
likemedel bér det nuvarande likemedelsregistret byta namn for att
tydliggéra vilka likemedel som samlas in till respektive register. Det
framstdr som mindre limpligt med namnet likemedelsregister d&
man kan forledas att tro att samtliga uppgifter om bide férskrivna
och administrerade likemedel samlas in till det registret. Den risken
framstdr som 6verhingande 1 ljuset av att likemedelsregistret dver
tid har lyfts fram som det register till vilket uppgifter om rekvisitions-
likemedel bor samlas in. Vi féresldr dirfor att likemedelsregistret hos
Socialstyrelsen ska byta namn till registret 6ver expedierade likemedel.
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3 Ett nytt regelverk
for halsodataregister

8.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag ingdr att analysera och foresld ett samlat regelverk for
hilsodataregister som ir forenligt med regeringsformens normgiv-
ningskrav liksom med EU:s dataskyddsforordning. Vi ska sirskilt ta
stillning till vilka delar av regelverket som behover regleras 1 lag re-
spektive vad som kan regleras 1 férordning. Vira forslag ska inte be-
grinsa de indamail f6r vilka personuppgifter fir behandlas med st6d
av nuvarande reglering.

I kapitel 4 foresldr vi att det ska infoéras en ny ramlag, hilsodata-
registerlagen, och en anslutande férordning, hilsodataregisterfor-
ordningen. I detta kapitel redogors for det nirmare innehdllet 1 den
lagen och férordningen.

8.2 Halsodataregisterlagens férhallande
till annan dataskyddsreglering

Utredningens forslag: Hilsodataregisterlagen ska innehilla be-
stimmelser som kompletterar EU:s dataskyddstérordning.

Ord och uttryck 1 hilsodataregisterlagen ska ha samma bety-
delse som i dataskyddsférordningen.

Om inte annat f6ljer av hilsodataregisterlagen eller foreskrif-
ter som meddelats 1 anslutning till den lagen, ska dataskyddslagen
och foreskrifter som meddelats 1 anslutning till dataskyddslagen
gilla.
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Grundliggande bestimmelser om behandling av personuppgifter
finns 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmiin dataskydds-
férordning), hirefter benimnd dataskyddstérordningen. Dessa be-
stimmelser utgdr den huvudsakliga dataskyddsrittsliga regleringen vid
behandling av personuppgifter i hilsodataregister. Hilsodataregister-
lagen kommer att utgdra en kompletterande registerspecifik sir-
reglering till gillande dataskyddslagstiftning.

Hilsodataregisterlagen ska innehilla sddana kompletterande be-
stimmelser som dataskyddsférordningen ger utrymme f6r och som
behévs for att utgora ett tydligt riteslige stod f6r behandling av per-
sonuppgifter i ett hilsodataregister. Det bor finnas en uttrycklig
bestimmelse i hilsodataregisterlagen som fortydligar att lagen och
anslutande bestimmelser i férordning utgér komplement till data-
skyddsférordningen och alltsd inte ska tillimpas fristdende. P4 s8
sitt tydliggdrs den inbérdes relationen mellan regleringarna. Det bor
dven tydliggoras att ord och uttryck i hilsodataregisterlagen har
samma betydelse som 1 dataskyddsférordningen.

Vidare bér det podngteras att en redan befintlig, och central, regler-
ing som kompletterar bestimmelserna i dataskyddsférordningen ir
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning, hirefter benimnd dataskyddslagen. I férarbetena
till den lagen betonas att det i vissa fall behévs kompletterande be-
stimmelser av generell karaktir, i betydelsen att de ror hela samhillet
eller flertalet myndigheter och inte bara en viss sektor. Denna typ av
generella bestimmelser har samlats i dataskyddslagen.' Dataskydds-
lagen utgor foljaktligen en till dataskyddsférordningen kompletterande
central reglering med generella bestimmelser gillande personuppgifts-
behandling. Bestimmelserna i den féreslagna hilsodataregisterlagen
kommer, till skillnad frin dataskyddslagens bestimmelser, vara spe-
cifikt avgrinsade till vissa i lagen uttryckligt angivna hilsodataregis-
ter. Mot den bakgrunden bor dataskyddslagen vara subsidiir till hilso-
dataregisterlagen.

! Prop. 2017/18:105, Ny dataskyddslag, s. 21 {.
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8.3 Halsodataregisterlagens tillimpningsomrade

8.3.1 Lagen ska tillampas av en statlig myndighet
som ansvarar for ett halsodataregister

Utredningens forslag: Lagen ska tillimpas av en myndighet som
ansvarar for nigot av foljande hilsodataregister

patientregistret,

medicinska fodelseregistret,

cancerregistret,

registret 6ver expedierade likemedel,
registret dver kommunal hilso- och sjukvird,

tandhilsoregistret, eller

N oo RN

registret dver administrerade likemedel.

Regeringen ska f8 meddela féreskrifter om vilken myndighet som
ansvarar for ett hilsodataregister.

Registret dver insatser inom den kommunala hilso- och sjuk-
virden ska byta namn till registret 6ver kommunal hilso- och
sjukvird.

Hilsodataregisterlagen ska utformas som en ramlag for att bland
annat kunna gilla f6r bide befintliga och framtida hilsodataregister.
Lagens materiella tillimpningsomride behéver vara tydligt reglerat s3
att det inte rdder ndgon tvekan om nir och av vem lagen ska tillimpas.
Enligt vir bedémning kan endast en central statlig myndighet an-
svara for ett hilsodataregister, se avsnitt 4.4.1. Det ir dirfér naturligt
att avgrinsa kretsen av aktdrer som ska tillimpa lagen till en myndig-
het som ansvarar {6r ett hilsodataregister. Vi anser inte att det beho-
ver anges sirskilt att det ska vara en central statlig myndighet eftersom
den avgrinsningen framgar av definitionen av hilsodataregister 1 den
nya lagen. Att ansvara for ett hilsodataregister innebir att en myn-
dighet inrittar, forvaltar och si sminingom avvecklar registret.
Trots den nya hilsodataregisterlagen kommer det fortsatt finnas
hilsodataregister som regleras av annan férfattning, som lagen
(2012:453) om register éver nationella vaccinationsprogram m.m.
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Eftersom samtliga nationella hilsodataregister inte kommer att regle-
ras av hilsodataregisterlagen behover det preciseras vilka register som
ska omfattas av lagen.

Enligt den nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister fir
regeringen meddela foreskrifter om vilka myndigheter som fir f6ra
hilsodataregister, se 12 § 1 jimfért med 1 § 1 den lagen. Detta ir en
ordning som 1 och fér sig dr indamilsenlig och som skulle kunna
behillas. I vért arbete har det dock framkommit vissa skil som pekar
mot att det 1 lag bor faststillas vilka hilsodataregister som ska om-
fattas av det nya regelverket.

Behandling av personuppgifter i ett hilsodataregister utgér ett
betydande intring 1 den personliga integriteten och omfattas dirfér
av det forstirkta grundlagsskyddet 12 kap. 6 § regeringsformen, for-
kortad RF. Det forstirkta grundlagsskyddet hindrar inte att det in-
fors regler som innebir ett betydande intring i den personliga integ-
riteten, men det medfor ett krav pd att viss reglering ska ske i lag och
vara proportionerlig 1 forhillande till sitt syfte. Ett syfte med det
forstirkta grundlagsskyddet dr att lagstiftaren tydligt ska redovisa de
avvigningar som gors 1 lagstiftningen och att det ska finnas storre
utrymme for en allmin debatt om regleringen 1 friga.

I avsnitt 4.5.3 framhdller vi att varje hilsodataregister utgor en
egen avgrinsad behandling av personuppgifter och att en bedémning
av huruvida respektive behandling omfattas av det forstirkta grund-
lagsskyddet dirfor bor goras 1 férhéllande till varje register. Sam-
tidigt konstaterar vi att samtliga hir aktuella hilsodataregister finns
hos samma myndighet samt ir mycket likartade till sin karaktir bide
vad giller arten av personuppgifter som behandlas och f6r vilka dnda-
mél. Av den anledningen bér dirfér en och samma analys och bedém-
ning kunna iga giltighet {or alla befintliga hilsodataregister som ska
omfattas av det nya regelverket.

Oaktat att vi bedémer att samtliga hir aktuella hilsodataregister
omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet finns det inget krav ut-
ifrn gillande normgivningsbestimmelser att pd lagnivd reglera vilka
hilsodataregister som fir foras. Det bor vara tillrickligt att det 1
lagen framgar att det ir tilldtet att behandla personuppgifter i hilso-
dataregister. Nir det giller framtida, dnnu ej inrittade hilsodata-
register kan dock saken hamna 1 ett annat lige.

Det kan 4 ena sidan forutsittas att nya hilsodataregister som in-
rittas kommer samla uppgifter av liknande slag som befintliga register
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och f6r samma syfte och dndamail. Det férhéllandet pekar mot att det
inte bor vara ett absolut krav att genomféra en fullstindig analys av
huruvida ett nytt register omfattas av det forstirkta grundlagsskyd-
det. Man bér i stillet kunna utgd ifrdn att s3 dr fallet. A andra sidan
anser vi att det ir limpligt att utfora en sidan analys innan ett nytt
hilsodataregister inrittas som ska omfattas av det nya regelverket.
For det fall ett hilsodataregister inrittas hos en annan myndighet in
Socialstyrelsen kan férutsittningarna fér behandlingen av person-
uppgifter skilja sig &t och det ir viktigt att sikerstilla att dven fram-
tida behandling ir proportionerlig i férhallande till syfte och indamal.
Vi menar ocksd att lagreglering dels gynnar den allminna debatten
om anvindning av hilsodata fér viktiga allminintressen, dels 6kar
allminhetens kunskap och kiinnedom om hilsodataregister. Av dessa
skil bedomer vi att det bor regleras pd lagniva vilka hilsodataregister
som ska omfattas av det nya regelverket om hilsodataregister. P4 s3
sitt miste lagstiftaren, inom ramen f6r lagstiftningsprocessen, tyd-
ligt redovisa att en ny insamling och behandling av personuppgifter
1ett hilsodataregister ir proportionerlig och svarar mot indamal som
ir godtagbara i ett demokratiskt samhille. Eftersom inrittandet av
hilsodataregister fortsatt kan férmodas vara sillan-hindelser ser vi
att en sddan ordning inte bér vara orimligt betungande fér vare sig
regering eller riksdag.

Hilsodataregister som bor omfattas av den nya lagen

De hilsodataregister som bér omfattas av den nya lagen ir patient-
registret, medicinska fodelseregistret, cancerregistret, registret éver
expedierade likemedel’ (nuvarande likemedelsregistret), registret
6ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden, tand-
hilsoregistret samt det nya registret éver administrerade likemedel.
Nir det giller registret éver insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvirden féresldr vi att det ska byta namn till registret dver
kommunal hilso- och sjukvird. Motivet till detta ir att registret har
utvecklats 6ver tid och att namnet numer ir nigot missvisande efter-
som de centrala uppgifterna som samlas in till registret roér de vird-
dtgirder som genomfors i den kommunala hilso- och sjukvérden.

2T avsnitt 7.7.8 f6resldr vi att likemedelsregistret ska byta namn till registret &ver expedierade
likemedel.
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Dirtill anser vi att det namn vi féreslar, nimligen registret 6ver kom-
munal hilso- och sjukvird, ir ndgot mindre otympligt.

Samtliga ovan uppriknade register finns hos Socialstyrelsen. Vil-
ken myndighet som ska ansvara fér ett hilsodataregister bor regleras
pa forordningsniva. For att tydliggora detta bor den foreslagna be-
stimmelsen kompletteras med en upplysning om att regeringen kan
meddela foreskrifter om vilken myndighet som ansvarar for ett hilso-
dataregister.

8.3.2 Uppgifter om avlidna

Utredningens f6rslag: Lagen ska i tillimpliga delar dven gilla vid
behandling av uppgifter om avlidna.

Bestimmelser om dataskydd giller endast for personuppgifter, dvs.
uppgifter om fysiska personer som ir i livet, jfr artikel 4.11 dataskydds-
forordningen. Aven om dataskyddsférordningen inte giller f6r upp-
gifter om avlidna s ir en medlemsstat inte férhindrad att faststilla
bestimmelser f6r behandling av sddana uppgifter, skil 27 till data-
skyddsforordningen.

Majoriteten av de uppgifter som behandlas i hilsodataregister ir
personuppgifter. Ett hilsodataregister har emellertid 18ng livslingd.
Cancerregistret inrittades redan i slutet av 1950-talet och patient-
registret nigra &r direfter. Det innebir att det finns register som
innehiller en ansenlig mingd uppgifter om nu avlidna personer. For
att uppfylla syftet med ett hilsodataregister ir det nédvindigt att
fortsatt kunna behandla samtliga uppgifter i registret, dven uppgifter
om personer som efter registreringen i registret har avlidit.

Uppgifter 1 hilsodataregister ir kinslig information som bor
skyddas pd ett adekvat sitt. Det giller iven uppgifter som ror avlidna
personer. Vi ser inte att det finns nigra birande skil som talar mot
att uppgifter om avlidna bér dtnjuta samma skydd som personupp-
gifter i ett hilsodataregister. Det bor ocksd beaktas att uppgifter om
avlidna 1 vissa fall indirekt kan bira information om nu levande per-
soner, exempelvis om genetiska sjukdomar eller tillstind. Detta for-
hillande ger st6d for vr slutsats att det dr angeliget att uppgifter om
avlidna i det aktuella sammanhanget skyddas pd samma sitt som per-
sonuppgifter. Hilsodataregisterlagen bér dirfor i tillimpliga delar
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idven gilla vid behandlingen av uppgifter om avlidna. Det innebir att
lagens bestimmelser om exempelvis indamal samt skydds- och siker-
hetsdtgirder ska gilla dven vid behandling av uppgifter om avlidna.

8.4 Behandlingen av personuppgifter
i hdlsodataregister ar obligatorisk

Utredningens bedomning: Det bor inte inféras en mojlighet for
en registrerad att motsitta sig behandlingen av personuppgifter 1
ett hilsodataregister.

Det behéver inte regleras sirskilt att behandling av person-
uppgifter som ir tilldten enligt hilsodataregisterlagen fir goras
dven om den registrerade motsitter sig behandlingen.

Flera medlemmar i var expertgrupp har pdtalat att det ir angeliget
att behandlingen av personuppgifter 1 ett hilsodataregister maste
vara obligatorisk 1 den mening att en enskild inte ska kunna vigra
registrering eller pd annat sitt motsitta sig behandlingen. Det har
sirskilt lyfts fram att den nya lagen inte bér innehilla en s.k. opt-out
som mojliggdr for en registrerad att motsitta sig behandlingen och
fa sina uppgifter raderade, jfr regleringen av kvalitetsregister 1 7 kap.
2 § patientdatalagen (2008:355).

Syftet med hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.
En avgorande faktor for att uppnd detta syfte, genom exempelvis stati-
stikframstillning eller forskning, ir att registren hiller hog kvalitet.
For att uppritthilla en hog kvalitet krivs att tickningsgraden och kva-
liteten pd inrapporterade data ir god, vilket bland annat sikerstills
genom att vardgivare limnar data 1 enlighet med den uppgiftsskyldig-
het som giller f6r varje register. Bristande kvalitet 1 hilsodataregister
riskerar att undergriva hela syftet med registren i friga.

En forutsittning {or att hilsodataregister dven i framtiden ska
hélla nédvindig kvalitet och kunna utgora relevanta underlag for
kontinuerligt kunskapsbyggande ir att personuppgiftsbehandlingen
inte ir valbar for en registrerad. Vi anser dirfér att det inte bor in-
foras en mojlighet for registrerade att motsitta sig behandlingen av
personuppgifter i ett hilsodataregister eller att {3 sina uppgifter rade-
rade. En invindning mot denna bedémning skulle kunna vara att det
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enda alternativ som dterstdr fér en person som inte vill férekomma i
ett hilsodataregister ir att avstd frin virdkontakter. Obligatorisk in-
samling av uppgifter till hilsodataregister har dock pagdtt under ling
tid. S&vitt vi erfar ir majoriteten av befolkningen positivt instillda
till att uppgifter om deras vird och hilsa kommer till nytta for att
exempelvis utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden.’ Under
férutsittning att uppgiftshanteringen ir laglig, siker och transparent
bor dirfor riskerna med att enstaka individer avstar frin virdkontak-
ter inte Sverdrivas.

Nista friga att ta stillning till ir d§ om det, i enlighet med det
som framférts av ndgra av vira experter, finns behov av att i lagen
fortydliga att behandlingen av personuppgifter 1 hilsodataregister ir
obligatorisk.

All behandling av personuppgifter mdste ha stdd i en rittslig
grund 1 artikel 6.1 1 dataskyddsférordningen. Den rittsliga grunden
for behandling av personuppgifter i ett hilsodataregister ir fore-
tridesvis artikel 6.1 e, att behandlingen ir nédvindig f6r att utféra
en uppgift av allmint intresse. Alla uppgifter som riksdag eller reger-
ing gett 1 uppdrag it statliga myndigheter att utféra ir av allmint
intresse. Nodvindig behandling av personuppgifter som féljer av en
sddan uppgift fir utféras dven om den registrerade inte samtycker
till behandlingen 1 friga. P4 samma sitt dr det tilldtet att utan den
registrerades samtycke utféra nodvindig behandling av s.k. kinsliga
personuppgifter med stéd av ndgot av undantagen i artikel 9.2 g—j 1
dataskyddsférordningen.

En myndighets uppgift att ansvara fér och behandla personupp-
gifter 1 ett hilsodataregister dr och kommer fortsatt vara reglerat 1
forfattning. Tillimplig reglering stdr att finna i regelverket om hilso-
dataregister, lagen (2001:99) om den officiella statistiken och for-
ordningen (2001:100) om den officiella statistiken samt i berérd
myndighets instruktion. Regleringen ger stod fo6r en myndighet att
utféra den behandling av personuppgifter som ir nédvindig fér att
uppni syftet med hilsodataregister. Det giller oavsett den registre-
rades instillning till behandlingen. En bestimmelse om att uppgifts-
behandlingen ir obligatorisk skulle dirmed inte tillféra ndgot mate-
riellt inneh3ll utéver vad som redan giller, och som fortsatt kommer
gilla med stéd av det regelverk vi foresldr. En sddan bestimmelse

3T avsnitt 3.3.2 finns en redogdrelse for patientens perspektiv pd behandling av personupp-
gifter 1 hilsodataregister.

300



SOU 2024:57 Ett nytt regelverk for halsodataregister

skulle tvirtom kunna & motsatt effekt genom att medféra en in-
skrinkning i den registrerades ritt att invinda mot en personupp-
giftsbehandling enligt artikel 21.1 i dataskyddsférordningen. Eftersom
vi inte har f6r avsikt att féresld ndgra begrinsningar 1 de rittigheter
som tillkommer en registrerad och eftersom en sddan bestimmelse
inte behévs av andra skil, boér den nya lagen inte innehilla en be-
stimmelse om att behandlingen av personuppgifter i ett hilsodata-
register dr tilldten dven om den registrerade motsitter sig den.

8.5 Personuppgiftsansvar

Utredningens forslag: En myndighet som ansvarar for ett hilso-
dataregister ir personuppgiftsansvarig f6r behandlingen av person-
uppgifter i registret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten gor i de hilsodataregister
som den ansvarar for.

Personuppgiftsansvarig ir den fysiska eller juridiska person, offentliga
myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans
med andra bestimmer indamilen och medlen f6r behandlingen av
personuppgifter. Om indamdlen och medlen f6r behandlingen be-
stims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt kan den
personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna fér hur denne
ska utses foreskrivas 1 unionsritten eller i medlemsstaternas natio-
nella rite, artikel 4.7 1 dataskyddsforordningen. Det ir alltsd tilldtet
att 1 nationell lagstiftning peka ut vem som ir personuppgiftsansva-
rig, vilket ocksd dr vanligt férekommande 1 registerférfattningar.

Att en aktor dr personuppgiftsansvarig innebir att denne ir ytterst
ansvarig for att den behandling av personuppgifter som utfors till alla
delar dr laglig och korrekt. Ansvaret ir kopplat till en registrerads ritt
till skadestdnd vid materiell eller immateriell skada till f6ljd av 6ver-
tridelse av dataskyddsférordningen eller dataskyddslagen, artikel 82
i dataskyddsférordningen och 7 kap. 1 § dataskyddslagen.

I hilsodataregisterlagen bor de évergripande kriterierna for per-
sonuppgiftsansvaret faststillas. Det framstdr som naturligt att en myn-
dighet som ansvarar f6r ett hilsodataregister ocksd ska vara person-
uppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret. Det
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behover inte anges sirskilt att det endast dr en central, statlig myn-
dighet som kan vara personuppgiftsansvarig eftersom det endast ir
en sddan myndighet som kan fora hilsodataregister.

For att fortydliga vilken myndighet som ir personuppgiftsansva-
rig for vart och ett av de hilsodataregister som omfattas av lagen bor
personuppgiftsansvaret preciseras i férordning. Av hilsodataregister-
férordningen bor det dirfér framgd att Socialstyrelsen dr personupp-
giftsansvarig fér behandlingen av personuppgifter i de hilsodataregister
myndigheten ansvarar f6r, dvs. patientregistret, cancerregistret, medi-
cinska fodelseregistret, registret ver expedierade likemedel, registret
over kommunal hilso- och sjukvérd, tandhilsoregistret samt regist-
ret 6ver administrerade likemedel.

8.6 Syftet med héalsodataregister och tillatna
andamal fér behandling

8.6.1  Narmare om tillatna dndamal for behandling

I en registerforfattning finns det ofta skil att tydliggora for vilka
indamail personuppgifter fir behandlas. I friga om hilsodataregister
ir det ett uttryckligt krav eftersom personuppgiftsbehandlingen om-
fattas av det forstirkta grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § RF.

Att personuppgifter bara fir samlas in for sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indam4l ir en allmin dataskyddsprincip som
toljer av artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen. Enligt den s.k. fina-
litetsprincipen fir personuppgifter inte vidarebehandlas fér nigot
annat indam3l som ir oférenligt med insamlingsindamilen. Anda-
mélsbestimmelser anger den yttersta ramen inom vilken uppgifter
far behandlas. Andamalen brukar ofta delas in i primira och sekun-
dira indamal. Bestimmelser om primira indamail reglerar vanligen
behandling som behévs 1 den personuppgiftsansvariga myndighetens
egen verksamhet. Sekundira indamal kan reglera i vilken utstrickning
uppgifter som behandlas fér primira indamal ocks3 fir behandlas fér
andra indamail, exempelvis {6r att limnas ut till enskilda eller till
andra myndigheter.

Andamalsbestimmelser 4r sidana specifika bestimmelser som
anpassar tillimpningen av dataskyddsforordningen och sikerstiller
en laglig och rittvis behandling och ir siledes tillitna i nationell ritt
enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen. Genom vil av-

302



SOU 2024:57 Ett nytt regelverk for halsodataregister

vigda indaméilsbestimmelser kan en myndighet som ansvarar for ett
hilsodataregister ges nddvindiga forutsittningar att behandla per-
sonuppgifter 1 sin verksamhet samtidigt som risken f6r obefogade
intrdng 1 den personliga integriteten minskar.

Tillitna indamal f6r behandling av personuppgifter i ett hilso-
dataregister ska inte sammanblandas med det 6vergripande syftet
med att féra sddana register. De forfattningsreglerade indamal som
star till buds bér betraktas som de metoder eller verktyg som en regi-
steransvarig myndighet kan anvinda vid behandling av personupp-
gifter f6r att exempelvis ta fram underlag eller géra sammanstill-
ningar som faller inom ramen for ett hilsodataregisters syfte.

8.6.2  Syftet med hilsodataregister ska framga av lagen

Utredningens forslag: T hilsodataregisterlagen ska framg3 att syftet
med hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap fér att utveckla
och forbittra hilso- och sjukvidrden samt stirka folkhilsan.

For de flesta nationella hilsodataregister saknas sirskild verksam-
hetsreglering, dvs. materiella regler som mer i detalj styr hilsodata-
registrens syfte, vad ska de anvindas till och varfor. Systemet for
sikerhetsévervakning av likemedel som delvis ir ett hilsodataregi-
ster utgor dock ett undantag eftersom den verksamheten ir specifikt
reglerad 1 bland annat likemedelslagen (2015:35) och likemedelstor-
ordningen (2015:548).

Det forhillandet att de flesta hilsodataregister saknar sirskild
verksamhetsreglering innebir dock inte att registren underanvinds
eller att det finns osikerheter kring nir det ir tilldtet att behandla
uppgifternaiett register. Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten
som bdda ansvarar for olika hilsodataregister ir s.k. kunskapsmyn-
digheter 1 vars uppdrag det ingdr att bist8 regeringen med underlag
och expertkunskap inom sina respektive verksamhetsomriden. Bida
myndigheterna ansvarar ocksd generellt {or kunskapsutveckling och
-férmedling samt f6r den officiella statistiken inom sina respektive
omrdden. Hilsodataregistren har stor betydelse fér att myndigheterna
ska kunna utfora dessa uppgifter pa ett indamailsenligt och tillfreds-
stillande sitt.
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Syftet med hilsodataregister ir i dag inte faststillt 1 férfattning.
Vi har noterat att det finns en tendens att blanda ihop hilsodata-
registrens syfte med de tillitna indamélen {6r behandling som 1 dag
regleras i lagen om hilsodataregister. Det ir i sig inte konstigt efter-
som det 1 praktiken ir den enda sirreglering som giller specifikt fér
hilsodataregister. Vi ser att det finns férdelar med att 1 férfattning
fortydliga vad som ir syftet med hilsodataregister. En syftesbestim-
melse dkar regelverkets tydlighet, transparens och férutsebarhet. En
avgorande fordel dr att det blir mer begripligt f6r enskilda varfor
uppgifter samlas in och behandlas 1 hilsodataregister. Vidare blir en
syftesbestimmelse ett 6vergripande mal f6r en registeransvarig myn-
dighet att férhilla sig till vid behandling av personuppgifter. Dirtill
anser vi att det ir en fordel att indam8len med behandling av person-
uppgifter 1 hilsodataregister pd ett tydligt sitt separeras frin syftet
med registren.

I avsnitt 4.2.3 bedémer vi att syftet med ett hilsodataregister ir
att utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folk-
hilsan. All behandling av personuppgifter som utfors 1 ett hilsodata-
register bor ha detta syfte som dvergripande mél, vilket ocksd bor
framg av hilsodataregisterlagen.

8.6.3  Primira andamal for behandling av personuppgifter
i hdlsodataregister

Utredningens forslag: Personuppgifter ska 3 behandlas 1 ett hilso-
dataregister om det dr nédvindigt for att

1. framstilla statistik,

2. framstilla underlag f6r uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring,

3. utféra epidemiologiska studier,
4. bedriva forskning, och

5. fullgora uppgiftslimnande som sker i enlighet med lag eller
férordning.

Regeringen ska i meddela foreskrifter som begrinsar de tillitna
indamadlen f6r behandling.
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De indamadl vi foreslar begrinsar inte nuvarande tillitna
indamal f6r behandling

Av véra direktiv framgdr att de f6rslag vi limnar inte ska begrinsa de
indamal for vilka personuppgifter fir behandlas i1 dag med st6d av
nuvarande reglering. I virt arbete har det framkommit att de inda-
mal f6r behandling som regleras 13 § lagen om hilsodataregister i allt
visentligt 6verensstimmer med de behov en registeransvarig myn-
dighet har att behandla uppgifter i ett hilsodataregister. Vi ser dirfor
inga skil att 1 hilsodataregisterlagen begrinsa de tillitna indamélen
for behandling. Det har inte heller framkommit nigra behov av att
utdka indamailen for tilliten behandling. De indamal vi foreslr mot-
svarar dirmed i huvudsak de indamil for vilka det 1 dag ir tilldtet att
behandla personuppgifter 1 hilsodataregister, dvs. indamal som redan
tidigare bedémts vara tillrickligt specifika, sirskilt angivna och be-
rittigade. Foljaktligen 6verensstimmer ocksd vira 6verviganden i
stora drag med de regeringen tidigare gjort 1 forarbetena till lagen
om hilsodataregister.*

Statistik

Statistik ir vetenskapen om metoder f6r insamling, bearbetning, redo-
visning och analys av numeriska data. Resultatet av ett sddant arbete,
ofta redovisat i numerisk form, benimns ocksd statistik. I dataskydds-
férordningen avses med statistiska indamdl varje dtgird som vidtas
for den insamling och behandling av personuppgifter som ir nédvin-
dig for statistiska undersdkningar eller f6r framstillning av statistiska
resultat, se skil 162 till férordningen.

Behandling av personuppgifter f6r statistiska indamal kan utforas
inom ramen for en sirskild statistikverksamhet vid en myndighet eller
som en uppfdljande dtgird till annan verksamhet. Det férstnimnda
avser s.k. officiell statistisk som ir sirskilt reglerat genom lagen om
den officiella statistiken och férordningen om den officiella stati-
stiken. Det kan ocks8 avse annan reglerad statistik som framstills av
sirskilt utpekade myndigheter. Statistiska undersékningar kan ut-
gora en integrerad del av ett forskningsprojekt. I sidana fall bor all
behandling av personuppgifter bedémas enligt de bestimmelser som
giller vid behandling f6r forskningsindamal.

* Prop. 1997/98:108, Halsodata- och virdregister, s. 48.
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Framstillning av statistik har varit ett viktigt motiv vid inrit-
tandet av nuvarande hilsodataregister. Ett hilsodataregister skapas
ofta som ett s.k. statistikregister som hanteras inom ramen {ér en
myndighets sirskilda statistikverksamhet. Socialstyrelsen ansvarar
for den officiella statistiken avseende exempelvis hilso- och sjukvard
och Folkhilsomyndigheten fér statistikomridena folkhilsans utveck-
ling och smittskydd.

Andamélet statistikframstillning ir sirskilt prioriterat i dataskydds-
forordningen genom att det som utgdngspunkt alltid dr tilldtet att
behandla uppgifter for statistikindamal oavsett {6r vilket indamail
uppgifterna ursprungligen samlades in, se finalitetsprincipen i arti-
kel 5.1 b i dataskyddsférordningen. En férutsittning ir att de skydds-
dtgirder som anges 1 artikel 89.1 beaktas. Eftersom statistikfram-
stillning 1 princip alltid ir tillitet med stdd av finalitetsprincipen, dvs.
oavsett for vilket indamal uppgifterna ursprungligen har samlats in,
kan det ifrdgasittas om det dr nodvindigt att reglera statistik som ett
eget indamdl {6r behandling. Vi anser dock att d3 statistikframstill-
ning utgdr en sidan grundliggande och betydande del av den person-
uppgiftsbehandling som utférs 1 hilsodataregister bor det uttryckligen
framg8 av den nya lagen att det ir ett tillitet indamadl {6r behandling.
Att reglera statistikframstillning som ett primirt indamal ir ocksd
en forutsittning for att en registeransvarig myndighet ska kunna
samla in uppgifter specifikt f6r detta indamal. Det framstir ocksa
som fordelaktigt i syfte att stirka transparensen och forutsebarheten
1 frigan om hur uppgifter i hilsodataregister behandlas.

Uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssikring

Ett viktigt anvindningsomride for hilsodataregister ir att ta fram
underlag som bidrar till att bland annat identifiera likheter och skill-
nader i hilso- och sjukvirdsverksamheter, beskriva nyttan av en viss
verksamhet eller pa central nivd kontrollera i vilken utstrickning hilso-
och sjukvirdsverksamheter uppnir sina kvalitetsmal. Sddana under-
lag, som kan framstillas inom ramen f6r uppféljning, utvirdering
eller kvalitetssikring, har ocks potential att ge en verblick av hilso-
och sjukvirdens utveckling och hilsoutvecklingen i befolkningen.
Med uppféljning avses att fortldpande och regelbundet mita och
beskriva behov, verksamheter och resursitgdng angivet i termer som
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behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Genom att folja upp
hilso- och sjukvirden kan man belysa bland annat skillnader i vird
eller likemedelsanvindning i olika regioner eller mellan olika kén
och 8ldrar. En uppfoljning kan ocks3 dskddliggora olika patientgrup-
pers hilsotillstdnd 6ver tid eller hilsan hos vuxna som fitt en viss
behandling som barn.

Utvirdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet
och resultat hos en verksamhet i férhéllande till de mil som bestimts
for denna. Med stéd av uppgifter i hilsodataregister kan exempelvis
virden vid olika sjukdomar utvirderas utifrdn gillande nationella
riktlinjer. Den nya kunskap som utvinns kan bidra till att riktlinjerna
for virden vidareutvecklas.

Kvalitetssikring ir en utvirderingsprocess dir man fortlopande
och systematiskt beskriver, miter och virderar kvaliteten i en verk-
samhet 1 relation till fastslagna mal. Ett viktigt moment 1 kvalitets-
sikringen ir att identifiera och synliggéra sirskilda riskomriden sd
att forebyggande dtgirder kan vidtas. Genom kvalitetssikringsarbete
kan dven storre systemfel identifieras, dtgirdas eller forebyggas. Kvali-
tetssikring kan utféras med stéd av olika kvalitetsindikatorer, som
overlevnad, sjukvirdskostnad eller vintetider i virden. Genom att
mita och jimfora kvalitetsindikatorer f6r olika virdgivare kan for-
hillanden inom hilso- och sjukvirden f6ljas upp och virderas, exem-
pelvis i relation till aktuell evidens och kunskapsbaserad vird.

Andamélen uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring ir ofta
overlappande. Uppfoljning av exempelvis likemedelsanvindningen i
landet kan ocks3 inkludera en utvirdering av nyttan med en specifik
behandling 1 férhillande till risken f6r biverkningar eller f6r att pro-
gnostisera kostnadsutvecklingen f6r likemedel.

Det har inte framkommit annat dn att det ir angeliget att en myn-
dighet som ansvarar for ett hilsodataregister fortsatt ska kunna be-
handla uppgifter {6r indamalen uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring. I den nuvarande lagen om hilsodataregister dr dessa indamal
begrinsade genom att den behandling som aktualiseras ska avse
hilso- och sjukvérd. Vianser att den begrinsningen inte tillfér ndgot
1 sak och dirfor kan utgd. Om det finns behov av att begrinsa de
angivna dndamdlen bor detta i stillet goras 1 den anslutande férord-
ningen. Vi féreslir diremot ett mindre tilligg som frimst ir sprikligt
motiverat men som ocksd kan bidra till 6kad tydlighet. Tilligget, som
avser uttrycket framstilla underlag, ir inte avsett att utgoéra ndgon
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begrinsning av indamailen 1 férhillande till vad som giller 1 dag. Ett
underlag kan ha olika former och mottagare. Det behéver inte vara
bestindigt till sin form utan kan ocks8 avse en dynamisk bearbetning
av information som sker éver tid. Underlag kan framstillas inom
ramen for den registeransvariga myndighetens egna behov men kan
ocks3 tas fram p8 uppdrag av en utomstiende aktér.

Epidemiologiska studier

Med epidemiologi avses liran om sjukdomars utbredning, orsaker
och férlopp. Epidemiologin har en central betydelse f6r att pavisa
riskfaktorer f6r en 18ng rad sjukdomar hos befolkningen och ge
underlag till systematiskt genomférda f6rs6k med férebyggande in-
satser. Mdnga ginger drivs epidemiologiska undersékningar som
lingsiktiga projekt dir forindringar 6ver tid av sjuklighet, dodlighet
och orsakerna dirtill studeras. En undersokning kan exempelvis syfta
till att nirmare beskriva utvecklingen av hilsoliget 6ver tid f6r en
viss patientkategori eller orsakssamband som exponering for rok-
ning och utfall av lungcancer. Nir en epidemiologisk undersékning
bedrivs vid en myndighet ir huvudsyftet i regel inte forskning utan
snarare att analysera trender, samband och mekanismer bakom olika
sjukdomars utbredning och variation i befolkningen. En epidemiolo-
gisk undersokning inkluderar ofta statistikframstillning men stricker
sig 1 allminhet lingre in s& genom férdjupade analyser av de statis-
tiska resultaten, exempelvis nir det giller orsaker och samband. Till
skillnad fran ett forskningsprojekt behdver en epidemiologisk under-
sokning som utférs av en myndighet i regel inte godkinnas vid en
etikprévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor, hirefter benimnd etikprévningslagen.

Maojligheten att behandla personuppgifter f6r kunskapsproduk-
tion inom epidemiologi utgdr en inte ovisentlig del av bland annat
Socialstyrelsens verksamhet. Genom epidemiologiska undersékningar
kan viktiga samhillsfrigor belysas utifrin ett folkhilsoperspektiv. Det
har inte minst visat sig angeliget i situationer av snabb och ovintad
spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, exempelvis sjuk-
domen covid-19.

I virt arbete har det & ena sidan framkommit synpunkter som gér
gillande att epidemiologiska undersokningar inte nédvindigtvis be-
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hover regleras som ett eget indamil. En epidemiologisk undersok-
ning utgdr 1 regel en integrerad del av exempelvis en uppféljning,
alternativt utférs den inom ramen fér en forskningsstudie. A andra
sidan har vi ocksd fitt till oss att det ir nédvindigt att epidemio-
logiska undersékningar dven fortsatt regleras som ett sirskilt inda-
mal. Socialstyrelsen har poingterat att epidemiologiska undersok-
ningar ir en central och viktig del av myndighetens verksamhet och
att det andamailet dirfor bor regleras 1 den nya lagen.

Vi bedomer att det dr angeliget att epidemiologiska undersék-
ningar kvarstdr som ett eget indamal 1 den nya hilsodataregister-
lagen. I likhet med dndamailen statistik och forskning anser viatt det
Okar transparensen och tydligheten i regelverket. Dirtill bedémer vi
att en myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister, och som
inte har forskning som en instruktionsenlig uppgift, pa detta sitt far
ett tydligt stod for att utfora epidemiologiska undersékningar med
uppgifter 1 hilsodataregister. Vi har dock noterat en dndring i termi-
nologin i flera nyare forfattningar dir uttrycket epidemiologisk studie
ersitter uttrycket epidemiologisk undersékning, se exempelvis 4 § 7
férordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen samt
5 och 6 §§ biobanksférordningen (2023:43). For att uppnd storre en-
hetlighet i terminologin anser vi att uttrycket epidemiologisk studie
bor ersitta epidemiologisk undersékning dven 1 den nya hilsodata-
registerlagen. Ndgon dndring 1 sak dr dock inte avsedd.

Forskning

I 2 § etikprovningslagen definieras forskning som vetenskapligt ex-
perimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom
observation, om arbetet eller studierna gors for att himta in ny kun-
skap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant
arbete eller sidana studier som utférs endast inom ramen for hog-
skoleutbildning pd grundniv eller pd avancerad niva. I forsknings-
projekt dir uppgifter frin hilsodataregister utgér underlag kommer
kinsliga personuppgifter behandlas. For att ett sddant projekt ska
vara tilldtet krivs att det har godkints vid en etikprévning, 6 § etik-
proévningslagen. Vid sidan av kravet pd etikgodkinnande miste en
myndighet som ansvarar f6r ett hilsodataregister som utgdngspunkt
ha 1 uppgift att bedriva forskning fér att kunna genomféra forsk-
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ningsprojekt 1 sin verksamhet. En sddan uppgift regleras vanligen 1
myndighetens instruktion.

P4 samma sitt som statistikindamalet ir forskning sirskilt prio-
riterat 1 dataskyddsférordningen genom att det som utgdngspunkt
alltid 4r tillitet att behandla uppgifter for vetenskapliga eller historiska
forskningsindamail oavsett for vilket indamal uppgifterna ursprung-
ligen samlades in, finalitetsprincipen 1 artikel 5.1 b. Behandling av
personuppgifter for vetenskapliga forskningsindamal ska ges en vid
tolkning enligt dataskyddsférordningen. I indamailet ingdr exempel-
vis grundforskning, tillimpad forskning, privatfinansierad forskning
och studier av allmint intresse inom folkhilsoomridet, skil 159 till
dataskyddsférordningen.

Hilsodataregister anvinds 1 mycket hég grad som underlag f6r
olika forskningsprojekt. Flertalet av dessa bedrivs dock av utomst-
ende aktorer, frimst offentliga och privata forskningshuvudmin som
universitet och hogskolor eller forskningsinstitut. En forsknings-
huvudman kan efter begiran {3 uppgifter 1 hilsodataregister utlim-
nande for ett specifikt forskningsprojekt. Det forekommer ocks3 att
statliga myndigheter som ansvarar fér hilsodataregister har i uppgift
att bedriva forskning, som Folkhilsomyndigheten och Likemedels-
verket. I Socialstyrelsens instruktionsenliga uppgifter ingdr diremot
inte att bedriva forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet.

I likhet med statistikindamalet kan det ifrdgasittas om det ir nod-
vindigt att reglera forskning som ett eget indam4l f6r behandling,
eftersom sddan behandling kan utféras med stéd av finalitetsprin-
cipen, dvs. oavsett for vilket indam&l uppgifterna ursprungligen har
samlats in. Vi anser dock dven hir att det av tydlighetsskil bor klar-
goras att uppgifter 1 hilsodataregister fir behandlas for att bedriva
forskning. Det ir ocksd en forutsittning for att en registeransvarig
myndighet ska kunna samla in uppgifter specifikt f6r indamalet forsk-
ning. Oaktat det férhdllandet att Socialstyrelsen inte har en instruk-
tionsenlig uppgift att bedriva forskning inom hilso- och sjukvards-
omridet bedémer vi att det ir relevant att indamélet forskning fors
over till den nya lagen. Det giller sirskilt eftersom den foreslagna
hilsodataregisterlagen 1 framtiden ska kunna omfatta dven andra
hilsodataregister in de som Socialstyrelsen ansvarar f6r i dag.
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Utlimnande av personuppgifter

Uppgifter som samlas i ett hilsodataregister kan vara av stort virde
for andra aktorer in den myndighet som ansvarar for registret i friga.
Socialstyrelsens omfattande utlimnandeverksamhet ir ett tydligt
tecken pd det. Utlimnande av uppgifter i ett hilsodataregister utgor
en behandling av personuppgifter i dataskyddsférordningens mening.
Det ir ocksd en skyldighet som foljer av annan forfattning.

En myndighet kan omfattas av en sidan uttrycklig uppgifts-
skyldighet som avses 1 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL. En myndighet kan ocksi behéva limna
ut uppgifter i syfte att bland annat fullgéra skyldigheten enligt 6 kap.
5§ OSL att pd begiran av en annan myndighet limna uppgift som
den forfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det
skulle hindra arbetets behoriga gdng. En liknande skyldighet i friga
om att limna uppgift till en enskild finns i 6 kap. 4 § OSL, med den
begrinsningen att skyldigheten endast omfattar uppgifter som finns
1 en allmin handling.

En myndighet som ansvarar {6r ett hilsodataregister bor kunna
utféra den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att limna
ut uppgifter i registret enligt lag eller férordning, antingen med stod
av artikel 6.1 ¢ (rittslig forpliktelse) eller med stdd av artikel 6.1 e
(uppgift av allmint intresse). Frigan ir dirfér om det ind& behovs
en bestimmelse som anger att personuppgifter fir behandlas for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker 1 6verensstimmelse med lag
eller forordning.

Den nuvarande lagen om hilsodataregister innehller inte en sir-
skild indamélsbestimmelse f6r utlimnande av uppgifter. En bestim-
melse som tydliggor att uppgifter 1 hilsodataregister fir behandlas
for uppgiftsutlimnande som sker enligt lag eller férordning kan dock
bidra till 6kad transparens och férutsebarhet f6r de registrerade vars
uppgifter behandlas. Det kan dirmed ses som en integritetshdjande
dtgird 1 forhdllande till dataskyddsférordningen. En sidan bestim-
melse ligger ocksd 1 linje med det forstirkta grundlagsskyddet som
pabjuder att det 1 lag ska regleras nir uppgifterna ska limnas ut pd
grund av uppgiftsskyldighet som bryter sekretess som giller f6r upp-
gifterna. Aven om en indamalsbestimmelse inte har nigon sekretess-
brytande verkan s3 kan den bidra till 6kad tydlighet i frigan om hur

uppgifter 1 hilsodataregister fir behandlas. Sammanfattningsvis an-
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ser vi, 1 syfte att 6ka tydligheten, transparensen och férutsebarheten,
att hilsodataregisterlagen bor innehélla en sirskild indamalsbestim-
melse som avser behandling som syftar till att fullgéra uppgifts-
utlimnande som sker i éverensstimmelse med lag eller férordning.

Bor uppgiftsutlimnande regleras som ett primét eller sekunddrt indamal?

Vanligen regleras fullgérande av uppgiftslimnande som ett sekundirt
indamil. Det beror pd att utlimnanden oftast betraktas som en
vidarebehandling som inte i sig ir central fér den personuppgifts-
ansvariga myndighetens egen verksamhet. Nir det giller hilsodata-
register dr det dock inte sjilvklart att betrakta uppgiftsutlimnande
pd detta sitt. Hilsodataregister ir en gemensam sambhillsresurs som
ska bidra till kunskapsutveckling pd ett generellt plan, dvs. inte en-
bart vid den registeransvariga myndigheten. Ett hilsodataregister
forutsitts komma till anvindning for indamadl av hégt samhilleligt
intresse, bide vid den myndighet som ansvarar fér det och hos andra
aktorer. For att detta ska kunna realiseras behover en registeransva-
rig myndighet ha en vil fungerande verksamhet nir det giller hand-
liggning av bestillningar av data frin hilsodataregister. Utlimnande
av uppgifter i hilsodataregister kan dirmed vara en central och viktig
del av en registeransvarig myndighets verksamhet. Socialstyrelsens
uppgift att f6lja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild bety-
delse inom sitt verksamhetsomride och verka f6r att sddant arbete
kommer till stdnd, samt myndighetens pigdende regeringsuppdrag
att ge bittre tillgdng till hilsodata f6r forskning pekar inte minst pd
detta.’ Inom ramen {6r det uppdraget ska Socialstyrelsen bland annat
ta fram och genomfora en tgirdsplan for att korta handliggnings-
tiderna och 6ka kvaliteten i leveranserna av bestillningar av hilsodata
frin hilsodataregister.

Genom att reglera uppgiftsutlimnande som ett primirt indamail
skapas forutsittningar f6r en registeransvarig myndighet att 1 viss
utstrickning beakta andra aktérers behov av tillging till uppgifter 1
hilsodataregister. Detta kan vara relevant vid insamling av exempel-
vis uppgifter om rekvisitionslikemedel. Som framgir av avsnitt 7.3.
har flera statliga myndigheter behov av att {3 tillging till information

5Se 4 § 8 férordningen (2015:284) med instruktion {6r Socialstyrelsen och Uppdrag till Social-
styrelsen att urveckla arbetet med atr ge tillgdng till data frén hélsodataregister for forskning,
dnr $2023/00075.
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om anvindning av rekvisitionslikemedel for att fullgéra sina forfatt-
ningsreglerade uppgifter.

Mot bakgrund av att utlimnande av uppgifter 1 hilsodataregister
kan férutsittas vara en central del av verksamheten vid en myndighet
som ansvarar {or hilsodataregister bedomer vi att behandling av per-
sonuppgifter f6r utlimnande av personuppgifter ska regleras som ett
primirt indaml 1 den nya hilsodataregisterlagen.

Den bestimmelse vi fresldr innebir inte nigra utékade mojlig-
heter f6r en registeransvarig myndighet att limna ut personuppgifter
i férhillande till vad som giller i dag. Vid uppgiftsutlimnande ir den
viktigaste frigan ur ett integritetsperspektiv om uppgifterna dver
huvud taget ska limnas ut. Den frigan aktualiseras redan nir den be-
stimmelse som faststiller en skyldighet eller tilliter ett utlimnande
infors. Det far férutsittas att det nir en sddan bestimmelse tas fram
gors en avvigning mellan intresset av att uppgiften limnas ut och in-
tresset av att skydda enskilda personers integritet. Den avvigningen
torde sikerstilla att den rittsliga grunden uppfyller ett mil av allmint
intresse och ir proportionerlig mot det legitima mal som efterstrivas,
artikel 6.3 andra stycket sista meningen 1 dataskyddsférordningen.
Ett utlimnande av personuppgifter som sker i §verensstimmelse med
lag eller forordning fir allts anses uppfylla kraven i artikel 6 1 data-
skyddsforordningen.

Vi har uppfattat att det finns viss osikerhet i frigan om huruvida
en uppgiftsmottagare ir bunden av de tillitna indaméilen {6r behand-
ling som i dag regleras 1 3 § lagen om hilsodataregister. Detta har
troligen sin grund 1 att nimnda lag innehiller en begrinsning avse-
ende for vilka indama3l utlimnade personuppgifter f&r behandlas, se
9 §. Vi féreslir inte nigon motsvarande begrinsning och vill sirskilt
poingtera att nir uppgifter har limnats ut frin ett hilsodataregister
blir de tillitna indamal och 6vriga krav i den dataskyddsreglering som
giller hos mottagaren styrande fér den fortsatta personuppgifts-
behandlingen.

Regeringen ska fd meddela foreskrifter som begrinsar
de tillitna indamalen

Den nya hilsodataregisterlagen utformas som en ramlag och ir gene-
rell till sin karaktir. Det innebir att vissa av lagens bestimmelser kom-
mer att behdva preciseras i férordning, bland annat fér vilka indamadl

313



Ett nytt regelverk for halsodataregister SOU 2024:57

det ir tillitet att behandla personuppgifter i varje hilsodataregister.
I hilsodataregisterlagen bor det finnas en upplysningsbestimmelse
som klargor att regeringen kan meddela foreskrifter som begrinsar
de 1 lagen angivna indamélen.

8.6.4  Finalitetsprincipen

Utredningens forslag: Personuppgifter som behandlas for de
primira dndamilen ska ocksd fi behandlas for andra indamal,
under férutsittning att uppgifterna inte behandlas pd ett sitt som
ir oforenligt med de indamal som uppgifterna samlades in for.

Enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen ska personuppgifter sam-
las in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamil och
inte senare behandlas pd ett sitt som idr oforenligt med dessa inda-
mal. Det sistnimnda ledet ger uttryck for finalitetsprincipen. Prin-
cipen kommer dven till uttryck i artikel 6.4, dir det bland annat anges
vad som 1 vissa fall ska beaktas vid en bedémning av om en behand-
ling f6r andra indam4l ir forenlig med de dndamail for vilka person-
uppgifterna ursprungligen samlades in. Finalitetsprincipen bor utgéra
den yttersta ramen inom vilken personuppgifter far behandlas p4 data-
skyddsforordningens omréde enligt den nya hilsodataregisterlagen.

Dataskyddsférordningens bestimmelser om finalitetsprincipen
ir direkt tillimpliga vid en statlig myndighet som ansvarar f6r ett
hilsodataregister. Tydlighetsskil talar dock for att inféra en bestim-
melse om att personuppgifter som behandlas enligt de primira inda-
mélen fr behandlas dven f6r andra indamal, under férutsittning att
uppgifterna inte behandlas p3 ett sitt som ir oférenligt med de inda-
mal {or vilka uppgifterna samlades in.

Finalitetsprincipen kan ge stéd for att exempelvis samkora uppgif-
ter 1 hilsodataregister med uppgifter frin andra register, som kvali-
tetsregister, eller med uppgifter som samlats in genom enkiter. S3-
dan samkoérning kan vara relevant inom ramen f6r exempelvis en
hilsoekonomisk studie som syftar till att prognostisera likemedels-
kostnader, uppskatta de samlade kostnaderna for hilso- och sjuk-
vérden eller undersoka kostnadseffektiviteten av en viss behandlings-
metod.
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En sirskild begrinsning som pdverkar finalitetsprincipens rick-
vidd vid tillimpningen av hilsodataregisterlagen ir den bestimmelse
om anvindningsbegrinsning som vi foreslar 1 avsnitt 8.12.2.

8.6.5 De priméra andamalen ska preciseras i férordning

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska i patientregistret, medi-
cinska fodelseregistret, cancerregistret, registret dver expedierade
likemedel, registret éver kommunal hilso- och sjukvird, tand-
hilsoregistret samt registret éver administrerade likemedel fa
behandla personuppgifter for att framstilla statistik, framstilla
underlag f6r uppfoéljning, utvirdering och kvalitetssikring samt
utféra epidemiologiska studier och fullgéra uppgiftsutlimnande
som sker 1 6verensstimmelse med lag eller férordning.

Andaméilen f6r behandling av personuppgifter som foreslis regleras
1 hilsodataregisterlagen utgor den yttersta ramen f6r hur person-
uppgifter fr behandlas i ett hilsodataregister. De tillitna indaméilen
bor dirutdver anpassas pd férordningsnivd utifrdn de behov som
identifieras for varje enskilt register och ansvarig myndighet.

De register som inledningsvis kommer att omfattas av hilsodata-
registerlagen dr de som Socialstyrelsen ansvarar f6r, nimligen pati-
entregistret, medicinska fodelseregistret, cancerregistret, registret
over expedierade likemedel, registret 6ver kommunal hilso- och
sjukvdrd, tandhilsoregistret samt registret dver administrerade like-
medel. Enligt nuvarande reglering i lag och anslutande férordningar
giller, med ett undantag, att det ir tilltet att behandla personupp-
gifter for samtliga indamal som regleras i lagen om hilsodataregister.
Undantaget avser cancerregistret dir det inte uttryckligen ir tilldtet
att behandla personuppgifter f6r indamailet kvalitetssikring. Vi har
eftersdkt men inte lyckats identifiera motiven till denna begrinsning.

I flera forordningar begrinsas iandamélen genom reglering av inom
vilket omrdde behandlingen fir utféras. Inom ramen foér det medi-
cinska fodelseregistret dr det exempelvis endast tillitet att behandla
personuppgifter fér indamélen forskning och epidemiologiska under-
sokningar som avser reproduktion, vervakning av fosterskador samt
nyféddas och andra barns hilsa. For cancerregistret giller en lik-
nande begrinsning inom canceromrédet.
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Vi kan inledningsvis konstatera att det inte framkommit annat dn
att Socialstyrelsen 1 sina hilsodataregister har fortsatt behov av att
behandla personuppgifter for att utféra epidemiologiska studier samt
framstilla statistik och underlag f6r uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring. Vi har inte funnit nigra konkreta skal till att dnda-
mélen for cancerregistret inte bor omfatta behandling f6r kvalitets-
sikring. Eftersom dndam&len uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring ofta ir 6verlappande kan det vara svirt att dra en tydlig grins
for vad som utgér det ena eller det andra. Det innebir att viss
kvalitetssikring kan inkluderas i bide uppféljning och utvirdering
dven om kvalitetssikring inte uttryckligen ir ett tillitet indamail for
behandling av personuppgifter. Av transparens- och tydlighetsskil
anser vi att kvalitetssikring bor vara ett tilldtet indamal f6r behand-
ling dven i cancerregistret.

Eftersom Socialstyrelsen har en omfattande verksamhet avseende
forfattningsreglerat utlimnande av uppgifter 1 hilsodataregister bor
dven detta utgora ett indamal som uttryckligen ir tilldtet att behandla
personuppgifter f6r. Nir det diremot giller forskningsindamalet har
vi tidigare konstaterat att Socialstyrelsen inte har i férfattningsregle-
rad uppgift att bedriva forskning inom hilso- och sjukvirdsomréidet.
Forskning bér dirfér inte ingd i de indamal {6r vilka Socialstyrelsen
fir behandla personuppgifter i sina hilsodataregister. Det betyder
dock inte att det dr uteslutet f6r myndigheten att behandla uppgifter
inom ramen fér ett forskningsprojekt. Under forutsittning att det
vid behov finns nédvindigt ritesligt stod f6r myndigheten att be-
driva forskning, kan det vara tilltet att utféra sddan behandling med
stdd av finalitetsprincipen.

Andamélen bor inte begriinsas till behandling inom specifika omriden

Vi har 6vervigt om det finns skil att 1 likhet med nuvarande férord-
ningsreglering ytterligare avgrinsa de tillitna indamilen genom att
ange inom vilka omrdden personuppgifterna fir behandlas. Hir kan
vi konstatera att under forutsittning att en behandling sker endast
med uppgifter som himtas frin ett hilsodataregister si ir det natur-
ligt att den dr avgrinsad till det omrdde frin vilket uppgifterna samlas
in till det aktuella registret. En behandling f6r indamélet uppféljning
inom ramen fér tandhilsoregistret kan knappast ske inom nigot
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annat omrdde dn just tandvards- och tandhilsoomriddet. Samma sak
giller for registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird dir exempel-
vis statistikframstillning svarligen kan avse ngot annat in just den
kommunala hilso- och sjukvirden frin vilken uppgifterna i registret
samlas in.

En relevant omstindighet att beakta ir att behandling av person-
uppgifter i hilsodataregister oftast sker genom att uppgifter frin
olika register samkors med stod av finalitetsprincipen. Det kan forut-
sittas att detta vanligen innebir att behandlingen inte utférs inom de
avgrinsade omriden f6r de tillitna indaméilen som i dag ir reglerade i
respektive forordning. Detta forhillande talar for att avgrinsningen
av indamalen till specifika omriden inte har ndgot avgorande inflyt-
ande pd de behandlingar som utfors. For en registrerad kan det till
och med bli ndgot vilseledande att begrinsa indamaélen till ett speci-
fikt omrdde d& denne inte kan forutsittas kinna till att behandlingen
av personuppgifter indd kan ske inom andra omrdden med stéd av
finalitetsprincipen.

Sammanfattningsvis anser vi att det inte fyller nigon avgorande
praktisk eller faktisk funktion att avgrinsa indamaélen f6r behandling
till specifika omriden for respektive register. Socialstyrelsen bor dir-
for 1 sina hilsodataregister, utan ytterligare avgrinsning, fi behandla
personuppgifter for att framstilla statistik och underlag f6r uppfolj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring samt utfora epidemiologiska
studier och fullgéra uppgiftsutlimnande som sker i dverensstimmelse
med lag eller forordning.

8.7 Tillatet innehall i halsodataregister
8.7.1 Principen om uppgiftsminimering

Enligt dataskyddsférordningen ska personuppgifter vara adekvata,
relevanta och inte for omfattande 1 forhdllande till de indamail for
vilka de behandlas, artikel 5.1 c. Bestimmelsen ger uttryck for prin-
cipen om uppgiftsminimering. Principen innebir att en personupp-
giftsansvarig miste kunna motivera att det finns ett berittigat behov
av de personuppgifter som samlas in och behandlas. Det innebir mot-
satsvis att det inte dr tilldtet att samla in uppgifter f6r ospecificerade
behov eller for att de kan vara bra att ha. I nationell ritt dr det tillitet
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att precisera vilken typ av uppgifter som ska behandlas for ett speci-
fikt indamal, artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen.

I det befintliga regelverket f6r hilsodataregister &terspeglas prin-
cipen om uppgiftsminimering pa flera nivder. I lagen finns en gene-
rell bestimmelse om vilka uppgifter ett hilsodataregister fir inne-
halla. I varje till lagen anslutande férordning preciseras vilka uppgifter
eller kategorier av uppgifter som far behandlas. Dirtill finns for vissa
register myndighetsforeskrifter som preciserar vilka variabler en vird-
givare ska limna till ett specifikt hilsodataregister, vilket motsvarar
de uppgifter ett register fir innehilla. Den beskrivna strukturen, som
viinte har f6r avsikt att dndra, dr vil fungerande och anpassad for att
kunna tillvarata behov som férindras éver tid av att behandla person-
uppgifter i ett hilsodataregister.

8.7.2  En strdvan mot mer enhetlig terminologi

Enligt 4 § lagen om hilsodataregister fir ett hilsodataregister inne-
hilla endast de uppgifter som behévs f6r de indamdl for vilka per-
sonuppgifter fir behandlas enligt lagen. I de till lagen anslutande f6r-
ordningarna varierar detaljeringsgraden i frigan om vilka uppgifter
eller kategorier av uppgifter som fir behandlas 1 respektive hilso-
dataregister. Dir férordningen (2005:363) om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen mer exakt anger vilka uppgifter som fir behand-
las 1 registret, sd i&r motsvarande reglering delvis mer 6ppen och vag
till sin karaktir i flera av de andra férordningarna. Terminologin i de
olika férordningarna ir inte enhetlig, vilket sannolikt kan férklaras
av att de har tillkommit vid olika tidpunkter och specifikt anpassats
fér insamling och behandling av uppgifter i det register som férord-
ningen reglerar. Att det saknas enhetlighet kan alltsd vara en konse-
kvens av att varje register regleras av en registerspecifik férordning
och att man dirfér inte sett ndgra starka skil att striva mot en mer
enhetlig terminologi 1 det sammantagna regelverket.

I vart arbete har det framkommit att nuvarande regelverk pd det
hela taget ir indamdlsenligt, men att den varierande och delvis vaga
terminologin i ndgra av férordningarna ir en utmaning sévil {or en
registeransvarig myndighet som for en uppgiftsskyldig virdgivare.
Det ir helt enkelt svirt att avgora vilka konkreta uppgifter frin
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hilso- och sjukvirden som fir behandlas 1 ett hilsodataregister och
som dirmed kan omfattas av en virdgivares uppgiftsskyldighet.

Vir strivan ir att foresld ett regelverk med 6kad tydlighet, trans-
parens och forutsebarhet. Nir det giller regleringen av vilka upp-
gifter som fir behandlas i hilsodataregister ir vir ansats att 1 storsta
mojliga utstrickning anvinda enhetliga termer och uttryck som upp-
fyller kraven pd tydlighet utan att uppstilla omotiverade begrins-
ningar f6r uppgiftsbehandlingen. Vi kan dock konstatera att det
finns avsevirda utmaningar i detta, inte minst d& termer och uttryck
inom hilso- och sjukvirden kan anvindas med varierande innebérd.
Det saknas med andra ord en enhetlig och bestindig terminologi
inom verksamhetsomridet, vilket ocksd visar sig genom att vanligt
forekommande termer och uttryck kan ha lite olika innebérd 1 de
forfattningar som reglerar hilso- och sjukvirdsomridet. Dirtill finns
Socialstyrelsens termbank som innehiller beskrivningar av vanligt
forekommande termer f6r fackomridet vird och omsorg. Definitio-
ner och beskrivningar i termbanken dverensstimmer ofta, men inte
alltid med legaldefinitioner 1 férfattning. Att det finns viss diskre-
pans ir naturligt med tanke pd att legaldefinitionerna kan skilja sig
dt1de olika férfattningarna.

Trots utmaningarna med att hitta en enhetlig och tydlig termino-
logi kan ett sitt att 6ka transparensen 1 det nya regelverket vara att
pd lagnivd infora en bestimmelse som reglerar vilka évergripande
uppgiftskategorier som fir finnas 1 hilsodataregister. Genom lag-
reglering finns bittre forutsittningar att 1 foérarbeten férklara och
beskriva vilka uppgifter som ir tinkta att omfattas av respektive upp-
giftskategori. Vi vill emellertid redan nu poingtera att syftet med
lagreglering endast dr att 6ka forutsebarheten och transparensen i
regelverket, inte att begrinsa de mojligheter som i dag finns att samla
in och behandla personuppgifter i hilsodataregister.

8.7.3 Narmare om kraven i EHDS pa att tillgdngliggora
halsodata for sekundaranvandning

Forslaget till férordning om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS)
kommer medféra nya EU-gemensamma regler om att dela och ge till-
ging till hilsodata.® Férordningen reglerar anvindning av hilsodata

¢ En mer utférlig redogérelse f6r EHDS finns i avsnitt 4.8.
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inom tvd omrdden, dels primiranvindning hos hilso- och sjukvirdens
aktorer, dels sekundiranvindning f6r exempelvis forsknings- eller ut-
vecklingsindama3l. De hilsodata som omfattas av EHDS reglering av
primiranvindning ska ocksd kunna goras tillgingliga for sekundir-
anvindning. Det handlar om en omfattande mingd personuppgifter
om enskildas vird och hilsa.

De 6vergripande uppgiftskategorierna som ska delas och goras
tillgingliga inom ramen fér primiranvindning utgér det som 1 for-
ordningen benimns prioriterade kategorier av hilsodata. Dessa ir
patientoversikter, e-recept, medicinska bilder, laboratorieresultat och
epikriser. I kategorin patientdversikt ingdr viktiga kliniska fakta som
ir nddvindiga for att tillhandahilla en patientsiker och effektiv hilso-
och sjukvérd, exempelvis sjukdomshistorik, ingrepp, funktionsstatus,
allergier, vaccinationer, aktuella och relevanta tidigare likemedel,
observationer av patientens sociala férflutna med koppling till hilsan,
observationsresultat som ror hilsotillstdndet samt virdplan.

Nir det giller sekundiranvindning av hilsodata stiller EHDS
krav pd att viss ytterligare information ska kunna tillgingliggoras
utdver de prioriterade kategorierna av hilsodata som beskrivs ovan.
Det rér sig bland annat om uppgifter om faktorer som paverkar hil-
san, inklusive socioekonomiska, miljdmissiga och beteendemissiga
bestimningsfaktorer f6r hilsa. Vidare omfattas administrativa upp-
gifter om hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare. En aktér som
ansvarar for hilsodata som omfattas av EHDS, som en virdgivare
eller en myndighet som héller ett hilsodataregister, ska kunna gora
sina data tillgingliga f6r sekundiranvindning.

Vi har tidigare konstaterat att EHDS och regelverket om hilso-
dataregister ir tva parallella rittsliga system som kan tillimpas frist-
ende frdn varandra, se avsnitt 4.8.6. Regelverket om hilsodataregis-
ter reglerar insamling till och behandling av data 1 specifika register
hos en utpekad myndighet. EHDS syftar till att 6ka tillgdngen till
och delningen av hilsodata s&vil inom den operativa hilso- och sjuk-
varden, som med tredje partsaktdrer som behdver data for att exem-
pelvis bedriva forskning, utveckling eller innovation. Vem som ansva-
rar f6r vissa hilsodata, 1 betydelsen vem som innehar data, ir enligt
EHDS frimst relevant nir det giller frigan om vilken aktdr som ska
gora dessa data tillgingliga for sekundiranvindning.

EHDS ikrafttridande kommer innebira stérre mojligheter for
tredje partsaktorer att 13 tillgdng till hilsodata f6r sekundiranvind-
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ning, jimfort med vad som giller 1 dag. Lingt fler uppgifter in de
som finns i hilsodataregister kommer omfattas av kraven p4 tillging-
liggérande f6r sekundiranvindning. Dirtill mojliggors for tredje
partsaktorer att f3 tillgdng till hilsodata f6r fler indamal in vad som
1 dag dr mojligt.

I vdrt arbete har vi att beakta integritetsskyddsperspektivet nir
det giller insamling av uppgifter till hilsodataregister. Vi ska bland
annat se till att vdra forslag om utékad insamling av personuppgifter
frdn hilso- och sjukvirden endast avser sddana uppgifter som ir ade-
kvata och relevanta i férhillande till de indamal f6r vilka de ska be-
handlas. Vi ska alltsd sikerstilla att uppgiftsinsamlingen inte blir mer
omfattande in vad som ir nédvindigt. Med det sagt kan vi ind4 kon-
statera att oavsett hur vi avgrinsar véra férslag om utékad insamling
till hilsodataregister sd bir framtiden oundvikligen med sig 6kade moj-
ligheter till delning av hilsodata. Ur det perspektivet, dvs. att mer
hilsodata ska kunna goras tillgingliga, finns det vissa férdelar med att
samla sddana data i hilsodataregister. Data som finns i ett hilsodata-
register ir kvalitetskontrollerade och anpassade foér sekundiranvind-
ning i stor skala. Detta kan ha betydelse i ett integritetsperspektiv nir
det giller dataskyddsférordningens krav pd att uppgifter ska vara kor-
rekta, artikel 5.1 d. En myndighet som ansvarar f6r hilsodataregister
far ocksd forutsittas anpassa sikerheten och skyddet f6r person-
uppgifterna till en nivd som ir limplig for just storskalig behandling
och omfattande tillgingliggdrande av uppgifter, jfr artikel 5.1 {1 data-
skyddsforordningen.

Utifrdn den foreslagna regleringen 1 EHDS kan vi skénja att det
ur effektivitets- och sikerhetsperspektiv finns vissa fordelar med att
samla hilsodata som omfattas av forordningen, 1 hilsodataregister.
Dessa forhallanden kan dock inte i sig utgora grund {6r insamling av
fler uppgifter till hilsodataregister. Vilka ytterligare uppgifter som
ska samlas in till hilsodataregister bér avgéras utifrin behovet av
uppgifter samt syftet med hilsodataregister och de indamal for vilka
det ir tilldtet att behandla uppgifterna. Diremot ser vi att det dr rim-
ligt att den utdkade uppgiftsinsamling vi foreslar ocksd ses 1 ljuset av
de ytterligare krav pa tillgingliggérande av hilsodata som féljer av
EHDS och de férdelar som finns av att kunna tillgingliggéra dessa
data frin hilsodataregister.
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8.7.4  Tillatna uppgiftskategorier i ett hdlsodataregister

Utredningens f6rslag: Ett hilsodataregister fir innehélla endast
sddana personuppgifter som ir nédvindiga for att uppnd syftet
med registret.

I ett hilsodataregister fir det finnas uppgift om en patient och
om en vardatgird som patienten har fitt eller ska fi. Registret fir
ocksd innehilla uppgift av medicinsk betydelse samt uppgift av
administrativ karaktir. Om det dr absolut nodvindigt far 1 ett hilso-
dataregister ocksd finnas uppgift om en nirstiende till patienten.

Med uttrycket patient avses en person som har fitt, fir eller ir
registrerad for att £ hilso- och sjukvérd.

Regeringen ska f meddela foreskrifter om vilka personupp-
gifter som fér finnas 1 ett hilsodataregister.

Uppgifter som ir nodvindiga for att uppnd syftet
med ett hilsodataregister

I den nuvarande lagen om hilsodataregister dr det tilldtna innehdllet
1 ett hilsodataregister avgrinsat till att endast omfatta uppgifter som
behovs f6r de indamal som regleras i lagen. Eftersom dndamaélen ir
vida till sin karaktir, exempelvis statistik och forskning, uppfattar vi
att den avgrinsningen ir férhéllandevis intetsigande.

Som vi redogjort for tidigare ser vi att man i en verksamhet med
hilsodataregister bor skilja pd syftet med ett register och de indamal
for vilka personuppgifter f&r behandlas. Ett ytterligare motiv till
detta ir just att de breda indamé&len inte limpar sig sirskilt vil for att
ocksd fungera som en yttre grins for vilka personuppgifter som far
behandlas 1 ett hilsodataregister. Vad vi menar ir att det 1 princip
inte finns ndgon bortre grins f6r vilka uppgifter som kan behovas
for att framstilla statistik eller bedriva forskning. En limpligare 16s-
ning ir enligt vr bedomning att knyta det tilldtna innehillet 1 ett
hilsodataregister till syftet med ett sidant register. Det innebir att
ett hilsodataregister endast fir innehilla personuppgifter som ir néd-
vindiga och vars behandling kan bidra till 6kad kunskap for att ut-
veckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan. En
annan sak ir att uppgifterna ocksd ska vara nédvindiga att samla in
och behandla for de tilldtna indamélen 1 hilsodataregisterlagen. Detta
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foljer dock redan av dataskyddstorordningen och behéver dirfor inte
regleras sirskilt, se artikel 5.1 b och c.

Uppgift om en patient och om en nirstiende till en patient

Hilsodataregister innehdller uppgifter om identifierbara personer.
Individanknytningen skapas genom insamling av personnummer eller
motsvarande identitetsuppgift, som samordningsnummer. Genom att
samla in personnummer ir det mojligt att samkéra ett register med
andra personnummerbaserade register, som andra hilsodataregister,
socialtjinstdataregister, kvalitetsregister och andra personnummer-
baserade myndighetsregister. Samkorning av register ir ofta nddvin-
digt f6r att besvara de specifika frigor som stills inom ramen {6r en
epidemiologisk studie eller f6r att genom statistikframstillning kunna
gora relevanta jimforelser dver tid.

Uppgift om en patient

Enskilda individer registreras 1 hilsodataregister i rollen som patient.
Vad som avses med en patient har fram tills nyligen inte funnits defi-
nierat i lag.” Sedan 2023 finns dock en sidan definition i 1 kap. 1§
lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion. Innebérden av uttrycket patient i den lagen ir att sivil den som
far eller tidigare har fitt sjukvdrd som den som ir registrerad, dvs.
listad, for att 3 hilso- och sjukvird hos en virdgivare ir en patient.”

Vi ser att det finns flera skil att 1 den nya hilsodataregisterlagen
fora in en beskrivning av vad som avses med patient enligt lagen. Det
frimsta skilet ir att en sddan definition sitter de yttre ramarna f6r
vilka individer det ir tillitet att samla in uppgifter om. Ett ytterligare
skil dr att den foreslagna definitionen av patient ocksd klargor att
dven den som endast ir listad for att £ hilso- och sjukvird omfattas
av uttrycket. Detta kan vara av vikt f6r att méjliggéra insamling om
vintetider 1 virden. Vi ser inga behov av att utveckla eller indra den
definition av patient som anvinds i lagen om sammanhéllen vird-

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen
av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvérd, det s.k. patientrdrlighets-
direktivet, innehiller f6rvisso en definition av uttrycket patient men denna har inte inférlivats
i svensk ritt.

8 Prop. 2021/22:177, Sammanbhdllen vard- och omsorgsdokumentation, s. 190.
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och omsorgsdokumentation. Aven i hilsodataregisterlagen bor allts3
med patient avses en person som fitt, far eller ir registrerad for att
fa hilso- och sjukvird.

De uppgifter om en patient som fir behandlas inom ramen fér
denna uppgiftskategori ir information om vem patienten ir och den-
nes levnadsforhdllanden. Typiska uppgifter som sorterar under denna
kategori ir information om patientens identitet, civilstind, bositt-
ning, inflyttning frin och utflyttning till utlandet, medborgarskap
samt dodsdatum. Det ror sig frimst, men inte uteslutande, om upp-
gifter som samlas in frin andra aktdrer in virdgivare, exempelvis
Statistiska centralbyrin.

En ytterligare uppgift som vi anser bor inkluderas 1 den aktuella
kategorin ir information om dédsorsak. Motivet till detta ir bland
annat att p ett indamailsenligt sitt 6ka tickningsgraden i cancer-
registret. Som vi har beskrivit 1 avsnitt 3.2.3 beror cancerregistrets
huvudsakliga kvalitetsproblem p8 att virdgivare inte anmiler samt-
liga diagnostiserade cancerfall. Det giller framfér allt nir en tumér
uppticks 1 ett sent sjukdomsstadium och éverlevnaden ir 1g. Dessa
fall kan dock inhimtas till cancerregistret genom att komplettera med
uppgifter frin dodsorsaksregistret, som dven det finns hos Social-
styrelsen.

Eftersom en uppgift om dédsorsak endast kan gilla en avliden
individ ir den inte en personuppgift. Att tillita behandling av en s3-
dan uppgift medfor alltsd som utgdngspunkt inget integritetsintrdng.
Aven om det kan tinkas att uppgift om dédsorsak i sillsynta fall kan
bira information om anhériga till den avlidne, exempelvis vid drftliga
sjukdomar, bedémer vi att intresset av att behandla uppgiften viger
tyngre in de eventuellt enstaka ytterligare integritetsintrdng som kan
bli effekten av behandlingen. Eftersom det nya regelverket om hilso-
dataregister i tillimpliga delar foreslds gilla dven uppgifter om av-
lidna kommer uppgifterna dtnjuta ett starkt skydd nir de behandlas
1 hilsodataregister.

Uppgift om en nérstdende till en patient

Uppgift om nirstiende till en patient samlas i dag in till vissa hilso-
dataregister. Insamlingen kan vara bade avsiktlig och oavsiktlig. I det
senare fallet avses att information om en nirstiende finns integrerad

324



SOU 2024:57 Ett nytt regelverk for halsodataregister

1 en uppgift som samlas in om en patient. Avsikten ir alltsd inte att
samla in uppgift om en nirstdende men sddan insamling uppstdr indd
som en oundviklig bieffekt. Ett exempel ir diagnoskoder om skador
som uppstitt vid vald i en nira relation. Vid insamlingen av en sddan
diagnoskod kan information om exempelvis en partner eller annan
nirstdende indirekt omfattas.

Overvigande del av insamling av uppgifter som rér nirstiende
sker dock med avsikt att samla in just sidana uppgifter. Det medi-
cinska fodelseregistret hos Socialstyrelsen innehéller exempelvis upp-
gift om den gravidas make, maka eller sambo. Till cancerregistret far
vissa uppgifter om en patients férildrar samlas in. Det bor poingteras
att uppgift om en nirstiende inte avser uppgifter om en sddan person
nir den sjilv registreras 1 ett hilsodataregister i rollen som patient.
Uppgift om nirstdende omfattar endast information som, avsiktligt
eller oavsiktligt, féljer med i rapporteringen som avser en patient.

Vibeddémer att det bor finnas ett tydligt rittsligt stod att behandla
uppgift om nirstdende 1 hilsodataregister, eftersom det bidrar till
okad transparens och férutsebarhet f6r registrerade. En uppgift om
nirstdende bor dock fi behandlas endast om det idr absolut nédvin-
digt. Det innebir att troskeln £6r behandling av sddana uppgifter
sitts nigot hogre in f6r uppgift om en patient. Kriteriet ir uppfyllt
om behandlingen ir en oundviklig bieffekt av annan nédvindig upp-
giftsinsamling om en patient. I vriga fall, dvs. nir behandlingen ir
avsiktlig, behover den insamlande myndigheten tydligt kunna moti-
vera varfor uppgiften behovs 1 ett register.

Uppgift om en vardatgird

I den nuvarande férordningsregleringen av hilsodataregister anvinds
varierande uttryck for att beskriva det som vi féreslar ska samlas under
termen virdatgird. Atgirder, hindelser samt undersdknings- och be-
handlingsitgirder férekommer 1 nigra férordningar som allminna
uttryck. For det medicinska fodelseregistret finns mer detaljerade
kategorier som fosterdiagnostik och férlossning. Vianser att det finns
goda skil ur ett tydlighetsperspektiv, bade for rittstillimpare och for
de registrerade, att samla alla slags underséknings- och behandlings-
dtgirder under ett och samma uttryck, nimligen vardatgird.
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Utmirkande f6r en virdtgird ir att det avser en insats som vidtas
inom hilso- och sjukvirden eller tandvirden, och som ir inriktad pd
ett visst resultat. En sidan insats kan handla om att medicinskt fore-
bygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador.

Forebyggande vardatgirder avser 1 huvudsak dtgirder som syftar
till att bevara god hilsa och férhindra uppkomst av sjukdom, skada
eller forsimrat hilsotillstdnd. Till de medicinskt férebyggande vard-
dtgirderna hor bland annat allminna och riktade hilsokontroller,
modra- och barnhilsovird samt vaccinationer. Aven screening som
utférs 1 syfte att 1 ett tidigt stadium uppticka sjukdom utgér en fore-
byggande virditgird.

Virdatgirder av medicinskt utredande karaktir kan vara att himta
in och analysera relevant information och fatta beslut om vilken dtgird
som ska vidtas, exempelvis utfirda en remiss eller ordinera en sjuk-
skrivning. En vdrdatgird som avser medicinsk behandling av en sjuk-
dom eller skada inkluderar dtgiirder som syftar till att férebygga ohilsa
samt bevara eller férbittra patientens hilsotillstind. Det kan handla
om likemedelsbehandling, kirurgi eller annan medicinsk eller medicin-
teknisk behandling.

Uttrycket vdrditgird omfattar dven sidana insatser som inte ir
medicinskt motiverade for patienten, som estetisk kirurgi och injek-
tionsbehandlingar, eller en dtgird som vidtas efter att patienten avlidit,
exempelvis vid organdonation. En virddtgird kan tillhandahallas pd
alla vdrdnivder och av olika kategorier av hilso- och sjukvardspersonal.
Det saknar betydelse inom ramen f6r vilken typ av vrdkontakt en
varddtgird genomfors, exempelvis pa distans eller vid ett fysiskt mote.

Den personuppgiftsbehandling som 1 dag sker 1 hilsodataregister
omfattar 1 praktiken endast virditgirder som en patient har fitt, dvs.
insatsen ir genomférd. Vianser dock att det finns skl att 6ppna upp
for framtida insamling av uppgifter om planerade vardatgirder. Sddana
uppgifter kan vara relevanta att behandla f6r att mojliggora uppfolj-
ning av vintetider i1 virden. Vi foresldr dirfér att det 1 hilsodata-
register ska f3 finnas uppgift om en virditgird som en patient har
fatt eller som en patient ska f3.
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Uppgift av medicinsk betydelse

Utdver uppgift om virditgird ir det angeliget att dven andra upp-
gifter som dr av medicinsk betydelse fir behandlas 1 hilsodataregister.
I den nuvarande férordningsregleringen av hilsodataregister anvinds
flera olika termer och uttryck f6r det vi anser bér samlas under den
overgripande kategorin uppgift av medicinsk betydelse. Hir kan
bland annat nimnas uppgift om yttre orsak till sjukdom eller skada,
diagnos, grund for psykiatrisk tvingsvird, sjukdomar, medicinering,
tobaksbruk samt uppgifter om likemedel.

Eftersom det nya regelverk vi foreslar bor anpassas till att ytter-
ligare hilsodataregister kan komma att inrittas och inordnas under
regelverket dr det angeliget att kategorin uppgifter av medicinsk be-
tydelse ges ett forhdllandevis brett tolkningsutrymme. Precisering av
vilka uppgifter som fr behandlas i respektive register far goras pa for-
ordningsnivd. Uppgift av medicinsk betydelse ir sdledes en bred upp-
giftskategori som kan inkludera en mingd olika slag av information.
Ett riktmirke f6r vilka uppgifter som kan vara av medicinsk betydelse
ir att det som utgdngspunkt ror sig om information som en vird-
givare ir skyldig att dokumentera, exempelvis i en patientjournal.’

Uppgifter som typiskt sett ir av medicinsk betydelse ir sdledes
information om aktuellt hilsotillstind och andra observationer, medi-
cinska bedémningar, funktionstillstind, diagnoser samt ordinationer
och ordinationsorsak. Uppgift om administrering av likemedel inom
hilso- och sjukvirden omfattas av den aktuella uppgiftskategorin.
Aven uppgift om medicinering och laboratoriedata kan vara av medi-
cinsk betydelse liksom livsstilsrelaterad information som lingd och
vikt samt bruk av tobak eller alkohol.

Vidare kan uppgift om tidsangivelse 1 vissa fall vara av medicinsk
betydelse, som vid vilken tidpunkt ett rekvisitionslikemedel har
administrerats till patient. Vanligen bér dock information om tid-
punkter for dtgirder eller andra hindelser sortera under kategorin
uppgift av administrativ karaktir.

% Se 3 kap. patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad,
exempelvis (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso-
och sjukvirden och (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso-
och sjukvirden.
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Uppgift av administrativ karaktir

Den sista uppgiftskategorin vi foresldr dr uppgift av administrativ
karaktir. I denna kategori samlas information om bland annat vird-
givare, hur virden ir finansierad och organiserad, hilso- och sjukvérds-
personal samt uppgifter av administrativ karaktir som exempelvis ror
ett likemedel eller patientens vérd. I den nuvarande férordningsregler-
ingen av hilsodataregister anvinds flera olika uttryck f6r det vi anser
ska samlas under kategorin uppgift avadministrativ karaktir. Hir kan
bland annat nimnas uppgift om virdenhet, mottagning, laboratorium,
forskrivare samt tidpunkt f6r en vrdkontakt eller annan hindelse.

Kategorin uppgift av administrativ karaktir kan typiskt sett om-
fatta information om hos vilken virdgivare en virdkontakt har genom-
forts och vilken eller vilka kategorier av hilso- och sjukvirdspersonal
som har vidtagit en virditgird. Aven uppgift om var en virdkontakt
har genomférts, exempelvis pd ett sirskilt boende for dldre eller ge-
nom hemsjukvard, boér vara av administrativ karaktir. Information
om vid vilken tidpunkt en hindelse har skett eller en virdkontakt
har genomférts ir 1 normalfallet ocksd en uppgift av administrativ
karaktir. Det kan avse uppgift om nir i tid en patient bokat en vird-
kontakt och nir kontakten genomférts. Vidare omfattas informa-
tion om hur den genomférda virden ir finansierad och organiserad,
exempelvis 1 offentlig eller privat regi, enligt avtal eller virdval samt om
privat vird som finansieras pd annat sitt in genom offentliga medel.
Aven information om virdkostnader eller liknande uppgift som kan
ligga till grund f6r exempelvis utbetalning av ersittning for tillhanda-
hillande av vard inkluderas hir.

Det bér betonas att en isolerad uppgift av administrativ karaktir
inte alltid ir en personuppgift. I synnerhet kan det gilla administra-
tiv information om likemedel, virdgivare och om vilken kategori av
hilso- och sjukvirdspersonal som har tillhandahillit vird och behand-
ling. Sdana uppgifter kan dock vara personuppgifter om det ir moj-
ligt att knyta uppgiften till en enskild individ genom s.k. bakvigs-
identifiering'®. Huruvida en uppgift av administrativ karaktir ir en
personuppgift eller inte kan ha betydelse vid bedémningen av om
det ir tillitet att samla in och behandla uppgiften i friga.

19 Bakvigsidentifiering innebir att uppgifter, som var {ér sig inte kan knytas till en fysisk per-
son, kombineras och dirmed méjliggér identifiering av enskilda individer.
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Regeringen ska f meddela foreskrifter om vilka
personuppgifter som fir finnas i ett hilsodataregister

Den nya hilsodataregisterlagen dr generell till sin karaktir och reglerar
dirfor endast de 6vergripande uppgiftskategorier som far behandlas i
hilsodataregister. For att anpassa och precisera den tilldtna uppgifts-
behandlingen till behoven 1 varje hilsodataregister kan ytterligare
foreskrifter behdva meddelas. Den typen av detaljreglering limpar
sig bist pd férordningsnivd. For att tydliggora att ytterligare reglering
kan finnas som begrinsar det tillitna innehéllet 1 ett hilsodataregister
bor det finnas en upplysningsbestimmelse 1 hilsodataregisterlagen
om att regeringen kan meddela foreskrifter om vilka personuppgif-
ter som far finnas 1 ett hilsodataregister.

8.7.5  Det tillatna innehallet i ett hdlsodataregister
ska preciseras i forordning

Utredningens forslag: Vilka personuppgifter som varje hilsodata-
register fir innehalla ska preciseras 1 hilsodataregisterférordningen.

I likhet med strukturen i det nuvarande regelverket f6r hilsodata-
register anser vi att det 1 férordning bér preciseras vilka uppgifter som
far finnas i varje register. Var avsikt r att vira forslag ska ge rittsligt
stod for fortsatt behandling av de uppgifter som 1 dag ir tilldtna att
behandla i det medicinska fédelseregistret, cancerregistret, tandhilso-
registret, registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird, samt registret
over expedierade likemedel. I likhet med den i dag gillande regler-
ingen finns fortsatt forutsittningar fér en utékad behandling av per-
sonuppgifter sd linge de nya uppgifterna sorterar under nigon av de
foreslagna uppgiftskategorierna i respektive register och behandlingen
1 6vrigt dr forenlig med dataskyddslagstiftningen.

Nir det giller patientregistret ska den reglering vi foreslar ge ritts-
ligt stod f6r befintlig och den utékade insamling av uppgifter frin
dppenvirden som vi redogor for 1 kapitel 5. T kapitel 7 foresldr vi att
ett nytt register ska inrittas f6r insamling av uppgifter om likemedel
som administrerats inom varden, registret éver administrerade like-
medel. Innehdllet 1 det registret kommer till 6vervigande del bestd av
uppgifter som i dag inte dr féremal for insamling till hilsodataregister.

329



Ett nytt regelverk for halsodataregister SOU 2024:57

Patientregistret

Utredningens forslag: I patientregistret ska det 3 finnas uppgift
om en patient.
I registret ska ocks3 {3 finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten har fitt eller ska 3,
2. uppgift av medicinsk betydelse, och
3. uppgift av administrativ karaktir som rér virdgivaren eller pati-

entens virdkontakt.

Om det ir absolut nédvindigt ska i registret ocksa {4 finnas upp-
gift om en nirstdende till patienten.

I kapitel 5 bedémer vi att fler uppgifter frin 6ppenvirden ska samlas
in till Socialstyrelsens patientregister. Utgdngspunkten nir det giller
regleringen av vilka uppgifter som ska 3 finnas i patientregistret ir
dirmed att det rittsliga stodet ska omfatta dels den befintliga be-
handlingen i registret, dels den behandling som aktualiseras med an-
ledning av den utékade uppgiftsinsamling frin dppenvirden.

I patientregistret ska det fi finnas uppgift om en patient. Efter-
som registret samlar uppgifter frin samtliga vrdnivder behévs ingen
sirskild avgrinsning kopplat till uppgiftskategorin patient. Det finns
inget uttryckligt krav pd att patienten ska ha fitt vird och behand-
ling, utan det ir tillrickligt att patienten har haft ndgon form av kon-
takt med en virdgivare, exempelvis i syfte att boka ett virdbesok. De
uppgifter som fir behandlas inom ramen f6r denna uppgiftskategori
ir bland annat information om patientens identitet, medborgarskap
och civilstind, jfr 4 § andra stycket 2 férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen. Patientregistret fir ocksd inne-
hilla uppgift om en nirstdende till en patient, om det ir absolut néd-
vindigt. Hir avses frimst uppgifter som samlas in till patientregistret
som en oundviklig bieffekt av insamling av uppgifter om en patient.
Den utdkade uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvérden kan dock aktua-
lisera dven annan absolut nédvindig behandling av uppgifter om nir-
stiende.
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I patientregistret fir det vidare finnas uppgift om en virdatgird
som patienten har fitt eller ska f3. Med virdatgird avses alla former
insatser, medicinskt motiverade eller inte, som utférs inom sluten
eller 5ppen vard. Syftet med att 1 denna uppgiftskategori inkludera
en virddtgird som en patient dnnu inte fitt men som ir planerad, ir
att mojliggora uppgiftsbehandling som ir nédvindig for att analy-
sera vintetider i virden.

I patientregistret far det ocks8 finnas uppgift av medicinsk bety-
delse. Denna uppgiftskategori ir med nédvindighet bred i f6rhal-
lande till patientregistret dir uppgifter ska kunna behandlas som
hirror frén en mingd olika slag av hilso- och sjukvardsverksamheter.
Uppgifter som ir av medicinsk betydelse inom ramen f6r det tillitna
innehillet 1 patientregister kan exempelvis vara information om dia-
gnos, yttre orsaker till sjukdom eller skada, grund fér psykiatrisk
tvdngsvard, funktionstillstind, ordination av sjukskrivning, remiss
samt livsstils- eller hilsorelaterad information. Eftersom vi inte fére-
slar ndgon sirskild avgrinsning av kategorin uppgift av medicinsk
betydelse, kan relevanta delar av det som sigs 1 avsnitt 8.7.4 tas som
ledning for det tillitna innehillet i patientregistret.

I patientregistret fir slutligen ocksd finnas uppgifter av admi-
nistrativ karaktir som rér vdrdgivaren eller patientens virdkontakt.
Uppgifter om virdgivaren kan avse denne som juridisk person och
dess organisation, exempelvis vid vilken virdenhet en virdkontakt
foretagits. Det kan ocksd omfatta uppgifter om den hilso- och sjuk-
virdspersonal som deltar 1 virden och behandlingen av en patient,
exempelvis information om yrkeskategori. Uppgifter om patientens
vardkontakt omfattar bland annat information om samordning av
vérdinsatser inom primirvirden och tidpunkter {6r en planerad eller
genomfoérd virdkontakt samt virdkostnader.
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Medicinska fodelseregistret

Utredningens forslag: I det medicinska fodelseregistret ska det
fa finnas uppgift om en patient eller ett nyfétt barn inom médra-
hilsovard, forlossningsvard eller nyféddhetsvard.

I registret ska ocks3 3 finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten eller det nyfédda bar-
net har fitt,

2. uppgift av medicinsk betydelse f6r patientens graviditet eller
forlossning,

3. uppgift av medicinsk betydelse fér det nyfédda barnet, och
4. uppgift av administrativ karaktir som rér virdgivaren.

Om det dr absolut nédvindigt ska 1 registret ocksa {3 finnas upp-
gift om en nirstiende till patienten eller till det nyfédda barnet.

Utgdngspunkten for det medicinska fédelseregistret ir att det nya
regelverk vi foresldr ska ge motsvarande rittsligt stéd som det som
1 dag giller for behandlingen av personuppgifter i registret enligt 4 §
férordningen (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos Social-
styrelsen.

I likhet med 4 § forsta stycket forordningen om medicinskt
fodelseregister hos Socialstyrelsen ska det finnas stéd f6r behandling
av personuppgifter om en patient eller ett nyfétt barn. Vi féreslér en
nigot férindrad terminologi till skillnad frin vad som giller i dag
men ingen dndring i sak ir avsedd. Uppgifterna om patienten eller
det nyfédda barnet ir avgrinsade till information som registreras inom
mddrahilsovird, forlossningsvérd eller nyféddhetsvard. I denna férsta
uppgiftskategori ingdr information om patientens och det nyfédda
barnets identitet, exempelvis personnummer, bosittning och med-
borgarskap. Om det ir absolut nédvindigt fir dven uppgift om en
nirstdende till patienten eller det nyfédda barnet behandlas. Det kan
avse information om exempelvis patientens partner.

Vidare far det i registret finnas uppgift om en varddtgird som
patienten eller det nyfédda barnet har fitt. I denna uppgiftskategori
ingdr alla slag av vdrdatgirder som vidtas under en graviditet, forloss-
ning eller vid nyféddhetsvird, inklusive fosterdiagnostik.
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I registret far ocksd finnas uppgift av medicinsk betydelse for
patientens graviditet eller férlossning. Under denna uppgiftskate-
gori sorterar information om ofrivillig barnléshet samt om pagiende
och tidigare graviditet och férlossning. I kategorin ingdr ocksd annan
information som kan vara av betydelse fér en graviditet eller for-
lossning, som relevanta sjukdomar hos patienten, medicinering och
bruk av tobak. Registret far ocksd innehilla uppgift som ir av medi-
cinsk betydelse for det nyfédda barnet. Det avser i huvudsak upp-
gifter som registreras 1 samband med nyfoddhetsvard.

Slutligen far i registret ocks8 finnas uppgift av administrativ karak-
tir som ror virdgivaren, exempelvis uppgift om behandlande virdenhet.

Cancerregistret

Utredningens forslag: I cancerregistret ska det {3 finnas uppgift
om en patient som diagnostiserats fér tumérer eller tumér-
liknande tillstind.

I registret ska ocks3 f4 finnas

1. uppgift av medicinsk betydelse om patientens tumérer eller
tumorliknande tillstind, och

2. uppgift av administrativ karaktir som ror vardgivaren.

Om det ir absolut nddvindigt ska 1 registret ocks4 f& finnas upp-
gift om en nirstdende till patienten.

Utgdngspunkten for cancerregistret ir att det nya regelverk vi fore-
slar ska ge motsvarande rittsligt stod som det som 1 dag giller for
behandlingen av personuppgifter i registret enligt 4 § férordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen.

I likhet med 4 § férsta stycket férordningen om cancerregister
hos Socialstyrelsen ska det finnas stéd f6r behandling av personupp-
gifter om en patient som diagnostiserats fér tumérer eller tumor-
liknande tillstdnd. Uppgifter om en patient innefattar bland annat
information om dennes identitet, medborgarskap, bosittning, fédelse-
ort samt dédsdatum och dédsorsak. I registret far dven finnas uppgift
om en nirstdende till patienten om det dr absolut nédvindigt. Hir
avses 1 férsta hand uppgift om patientens forildrar.
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Vidare far det i registret finnas uppgift av medicinsk betydelse om
patientens tumdorer eller tumérliknande tillstdnd. Denna uppgifts-
kategori motsvarar information om tumérutbredning samt diagnostik,
diagnos och till diagnos nirliggande uppgifter som diagnosgrund
och -datum. Aven preparatnummer ingir i kategorin.

I registret fir det ocksd finnas uppgift av administrativ karaktir
som ror vdrdgivaren. Hir ingdr information som avser vdrdenhet,
laboratorium och andra tumérdiagnostiserande enheter.

Registret 6ver expedierade likemedel

Utredningens forslag: I registret 6ver expedierade likemedel ska
det fi finnas uppgift om en patient som fitt ett likemedel eller
annan vara expedierad pd apotek.

I registret ska det ocksd {8 finnas

1. uppgift av medicinsk betydelse som rér ordinationsorsak, samt
uppgift om det forskrivna och expedierade likemedlet eller
varan, och

2. uppgift av administrativ karaktir som ror foérskrivaren eller
forskrivningen och expedieringen av likemedlet eller varan.

Nir det giller regleringen av vilka personuppgifter som fir behandlas
1det nuvarande likemedelsregistret s& kan vi konstatera att den i ndgon
utstrickning skiljer sig frin regleringen av merparten av Socialstyrel-
sens Ovriga hilsodataregister. I 4 § férordningen om likemedelsregis-
ter hos Socialstyrelsen finns férhdllandevis detaljerade féreskrifter om
vilka uppgifter som fir behandlas i registret. Bestimmelsen 6verens-
stimmer 1 huvudsak, men inte helt, med E-hilsomyndighetens for-
fattningsreglerade skyldighet att limna uppgifter till Socialstyrelsens
likemedelsregister, se 6 kap. 5 § lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista. E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet omfattar nigot
fler uppgifter in de som Socialstyrelsen fir behandla i likemedels-
registret enligt befintlig forordningsreglering f6r registret. Det hand-
lar bland annat om uppgifter om receptet, transaktionen och om
ordinationen. En utgdngspunkt i vira forslag ir att tydliggora att det
ir tilldtet att behandla dven dessa uppgifter i1 likemedelsregistret.

Vi har tidigare uttalat att onddig detaljreglering bor undvikas nir
det giller vilka uppgifter som far behandlas i ett hilsodataregister. Vi
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har inte funnit nigra sirskilda skil att lata detaljregleringen av tilliten
uppgiftsbehandling kvarstd i det som vi foreslir ska benimnas regi-
stret 6ver expedierade likemedel. Vir utgdngspunkt ir 1 stillet att, 1
likhet med 6vriga hilsodataregister, reglera vilka dvergripande kate-
gorier av uppgifter som ir tillitna att behandla i registret.

I registret 6ver expedierade likemedel ska det finnas st6d for be-
handling av personuppgifter om en patient som har fatt ett likemedel
eller annan vara expedierad pd ett apotek. Med uppgifter om en pati-
ent avses information om dennes identitet och bosittning.

I registret far det vidare finnas vissa uppgifter av medicinsk bety-
delse, nirmare bestimt om ordinationsorsak och om det f6rskrivna
och expedierade likemedlet eller varan. Hir ingdr uppgift om vilket
likemedel eller vara som har férskrivits respektive expedierats samt
om forskriven mingd och dosering.

Registret far ockss innehilla uppgifter avadministrativ karaktir som
ror forskrivaren samt uppgift om férskrivningen och expedieringen av
likemedlet eller varan. Uppgift om forskrivaren omfattar information
om dennes yrke, specialitet och arbetsplatskod. Uppgift om férskriv-
ningen avser bland annat information om tidpunkt fér férskrivningen,
ordinationstyp, exempelvis recept eller livsmedelsanvisning samt re-
ceptets ursprung, exempelvis e-recept eller papper, samt férpacknings-
storlek. Uppgift om expedieringen avser bland annat information om
tidpunkt for expedieringen samt uppgift om kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Registret over kommunal hilso- och sjukvird

Utredningens forslag: I registret 6ver kommunal hilso- och sjuk-
véard ska det {4 finnas uppgift om en patient som har fitt kommunal
hilso- och sjukvérd.

I registret ska ocks3 {3 finnas

1. uppgift om en vdrditgird som patienten har fitt, och
2. uppgift avadministrativ karaktir som ror vardgivaren eller vird-

tgirden.

Om det dr absolut nodvindigt ska i registret ocksa {3 finnas upp-
gift om en nirstdende till en patient.
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Utgingspunkten for registret éver kommunal hilso- och sjukvérd
ir att det nya regelverk vi foreslir i huvudsak ska ge motsvarande
rittsligt stdd som det som i dag giller f6r behandlingen av person-
uppgifter i registret enligt 4 § forordningen (2006:94) om register
hos Socialstyrelsen 6ver insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvirden.

I likhet med 4 § forsta stycket férordningen om register hos
Socialstyrelsen ¢ver insatser inom den kommunala hilso- och sjuk-
vérden ska det finnas stéd f6r behandling av personuppgifter om en
person som har ftt kommunal hilso- och sjukvdrd enligt 12 kap.
1 eller 2 §§ eller 14 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen. Till skillnad
frdn nuvarande reglering anvinds uttrycket patient 1 stillet for per-
son. Ingen dndring 1 sak ir dock avsedd. Uppgifter om en patient inne-
fattar bland annat information om dennes identitet, medborgarskap,
bosittning och fédelseort. I registret fr dven finnas uppgift om en
nirstdende till patienten om det ir absolut nédvindigt.

I registret far det vidare finnas uppgift om en virddtgird som
patienten har fatt. I likhet med 6vriga hilsodataregister anser vi att
fokus bér vara pd behovet av en uppgift om en virditgird, oavsett
vilken yrkeskategori som genomfért dtgirden. Vi foreslir dirfor inte
att denna uppgiftskategori ska avgrinsas till endast sddana vird-
tgirder som genomférts av legitimerad personal eller av annan per-
sonal pé delegation.

Registret fir ocksd innehdlla uppgift av administrativ karaktir
som ror virdgivaren eller den vird3tgird patienten har fitt. Hir av-
ses bland annat nirmare information om virdgivaren, som vilken
kommun som utfért vardinsatser och nummer i Centrala foretags-
och arbetsstilleregistret (CFAR-nummer). I kategorin ingdr ocksd
uppgift om vilken yrkeskategori hos virdgivaren som genomfort en
vardatgird. Uppgift om virddtgirden kan bland annat avse informa-
tion om var den genomférts, exempelvis inom ramen f6r hemsjuk-
vdrd, samt omfattning av &tgirden riknad i tid.
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Tandhilsoregistret

Utredningens forslag: I tandhilsoregistret ska det 3 finnas upp-
gift om en patient som undersdkts eller behandlats inom tand-
vérden.

I registret ska det ocksd {8 finnas

1. uppgift om en virditgird som patienten har fitt,
2. uppgift av medicinsk betydelse f6r patientens tandhilsa, och

3. uppgift av administrativ karaktir som ror

a) vrdgivaren,

b) varditgirden,

¢) pa vilken grund sirskilt tandvirdsbidrag har limnats, och

d) pd vilken grund patienten har fitt sddan tandvird som av-
ses 1 8 a § andra stycket och tredje stycket 2 tandvirdslagen
(1985:125).

Utgdngspunkten for tandhilsoregistret r att det regelverk vi fore-
slar ska ge motsvarande rittsligt stod som det som 1 dag giller for
behandlingen av personuppgifter i registret enligt 4 § férordningen
(2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen.

I likhet med 4 § forsta stycket férordningen om tandhilsoregister
hos Socialstyrelsen ska det finnas stéd f6r behandling av uppgifter
om en patient som undersdkts eller behandlats inom tandvirden.
Uppgifter om en patient innefattar bland annat information om den-
nes identitet, medborgarskap, bosittning och fédelseland.

Vidare fir det i registret finnas uppgift om en virddtgird som
patienten har fitt. Hir avses samtliga relevanta underséknings- och
behandlingsdtgirder som kan vidtas inom ramen fér tandvardsverk-
samhet.

I registret fir ocks8 finnas uppgift av medicinsk betydelse for pati-
entens tandhilsa. Det omfattar bland annat information om diagnos,
tandnummer och tandposition samt antal kvarvarande tinder och an-
tal intakta tinder.

Slutligen fir registret innehdlla vissa uppgifter av administrativ
karaktir. Det avser f6r det forsta uppgifter som ror virdgivaren,
exempelvis mottagning och organisationsnummer. Fér det andra far
registret innehdlla administrativa uppgifter om varddtgirden, som
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tidpunkt d& en virddtgird slutfordes. For det tredje fir det finnas
uppgifter om pd vilken grund sirskilt tandvirdsbidrag har limnats
och pd vilken grund patienten har fitt sidan tandvird som avses i
8 a § andra stycket och tredje stycket 2 tandvardslagen (1985:125).

Registret 6ver administrerade likemedel

Utredningens forslag: I registret 6ver administrerade likemedel
ska det f finnas uppgift om en patient som tillhandahillits ett
likemedel inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vird.

I registret ska det ocksd 3 finnas uppgift av medicinsk bety-
delse som ror

1. ordinationsorsak,
det administrerade likemedlet,

administrerad dos och dosenhet, samt

N

nir och hur likemedlet har administrerats.

I registret ska ocks? f3 finnas uppgift av administrativ karaktir
som ror virdgivaren eller ordineringen och administreringen av
likemedlet.

I kapitel 7 foresldr vi att individbaserade uppgifter om rekvisitions-
likemedel ska samlas in till ett nytt hilsodataregister hos Socialsty-
relsen, nimligen registret 6ver administrerade likemedel. Uppgif-
terna som vi bedémer bor finnas 1 det nya registret ir de som vi har
identifierat som mest angeligna att samla in f6r att svara mot befint-
liga behov hos relevanta aktérer."

Det handlar till att bérja med om uppgifter om en patient som
har tillhandahéllits ett likemedel inom sluten vard eller 6ppen spe-
cialiserad vird. Avgrinsningen av virdnivier innebir att uppgifter
om rekvisitionslikemedel inledningsvis inte ska samlas in frin primir-
vdrden. I kategorin uppgifter om en patient ingdr bland annat infor-
mation om dennes identitet och bosittning.

"' T avsnitt 7.3 och 7.7 redogér vi for befintliga behov av uppgifter om rekvisitionslikemedel
och vilka uppgifter som kan och bér samlas in till ett hilsodataregister.
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Vidare bor registret innehélla uppgifter som ir av medicinsk bety-
delse och som rér administreringen av ett likemedel. Det handlar for
det férsta om uppgift om ordinationsorsak, dvs. den indikation som
ir skilet till ordinationen. Fér det andra avses uppgifter om det admi-
nistrerade likemedlet. Hir ingdr information om vilken likemedels-
produkt som har administrerats. De uppgifter som fir samlas in om
det administrerade likemedlet dr den information som omfattas av
ett likemedels NPL-ID". Fér likemedel som saknar NPL-ID bér
i stillet motsvarande uppgifter kunna samlas in separat, dvs. uppgift
om likemedlets produktnamn, aktiv substans, beredningsform, styrka
och ATC-kod". Fér det tredje far i registret finnas uppgifter om
administrerad dos och dosenhet, dvs. vilken mingd likemedel av en
given styrka som en patient har fitt. For det fjirde far registret ocksd
innehélla uppgift om nir och hur ett likemedel har administrerats.
I denna uppgiftskategori ingdr information om tidpunkt {6r en admi-
nistrering och pd vilket sitt administreringen har skett, exempelvis
intravendst eller oralt. Aven information om administreringsstille,
dvs. var p kroppen likemedlet administrerats, omfattas.

Slutligen fir registret dver administrerade likemedel ocksd inne-
hélla uppgifter av administrativ karaktir som rér virdgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet. Uppgift om vird-
givaren kan bland annat avse information om p4 vilken virdenhet ett
likemedel har administrerats och virdkontakts-id. Uppgiftskatego-
rin kan dven omfatta information om vilken yrkeskategori som har
ordinerat eller administrerat ett likemedel. Uppgifter som rér ordi-
neringen och administreringen av likemedlet avser exempelvis infor-
mation om vilken tidsperiod en behandling har genomférts. I katego-
rin kan dven ingd information om utbyte av ett ordinerat likemedel
eller annan information av mer administrativ karaktir, exempelvis
uppgifter som inte nédvindigtvis 1 sin ursprungsform utgdr person-
uppgifter men som kan vara relevanta att samla in.

2 NPL-ID ir den identitetskod som via nationellt produktregister f6r likemedel direkt kan
kopplas till information om substans, beredningsform, styrka och ATC-kod.

13 ATC-kod ir en beteckning som ges till likemedelsprodukter utifrin vilket organsystem de
huvudsakligen ir avsedda att behandla, de huvudsakliga farmakologiska principerna, den tera-
peutiska anvindningen av produkten samt likemedlets kemiska struktur. Beteckningen anvinds
for att klassificera likemedel i ett sékbart system.
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8.7.6  Dataskyddsrattsliga dvervaganden

Tillgdng till personuppgifter frdn hilso- och sjukvirden ir en grund-
liggande forutsittning for att uppfylla syftet med hilsodataregister,
dvs. att bidra till 6kad kunskap fér att utveckla och férbittra hilso-
och sjukvérden samt stirka folkhilsan. Kunskapsutveckling behover
¢ 1 takt med samhillsutvecklingen och anpassas efter olika intres-
senters skiftande behov och de politiska médlen. Det innebir att det
inte pa férhand exakt gir att faststilla vilka uppgiftsmiangder som be-
héver finnas 1 hilsodataregister 6ver tid. Av denna anledning méste
det finnas flexibilitet 1 frigan om vilka uppgifter som fir behandlas 1
ett hilsodataregister.

Dataskyddsforordningens bestimmelse om uppgiftsminimering
sitter den absolut yttersta ramen for vilka personuppgifter som fir
behandlas 1 hilsodataregister, artikel 5.1 c. Principen innebir att per-
sonuppgifter inte fir vara f6r omfattande i férhillande till de indamal
for vilka de behandlas. Mingden personuppgifter ska alltsd begrinsas
till vad som dr nédvindigt for att uppnd indamélen med behandlingen.

I det nya regelverket om hilsodataregister kommer principen om
uppgiftsminimering, precis som i dag, dterspeglas pa flera nivier. P4
lagnivd sitts ramarna f6r vilka dvergripande uppgiftskategorier det
ir tilldtet att behandla i ett hilsodataregister. P4 férordningsniva pre-
ciseras uppgiftskategorierna i storre eller mindre utstrickning for
varje register. Exakt vilka variabler som ska samlas in till varje hilso-
dataregister kan direfter {or merparten av registren faststillas i myn-
dighetsforeskrifter.

Nir det giller befintlig uppgiftsbehandling i patientregistret, medi-
cinska fodelseregistret, cancerregistret, likemedelsregistret, registret
over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden samt tand-
hilsoregistret, sd har regeringen redan tidigare tagit stillning till att
den ir férenlig med principen om uppgiftsminimering i dataskydds-
forordningen. Vi ser dirfér inte ytterligare behov att ur ett dataskydds-
perspektiv motivera att dessa behandlingar ska fortgd. Nir det dir-
emot giller den utdkade uppgiftsinsamlingen frdn dppenvirden och
om rekvisitionslikemedel behéver det analyseras huruvida de tinkta
behandlingarna ir férenliga med uppgiftsminimeringsprincipen 1 data-
skyddsférordningen.
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Den utékade uppgiftsinsamlingen till patientregistret innebir att
uppgifter frin de flesta virdkontakter inom 6ppenvérden kan komma
att samlas in. Uppgiftskategorierna som foreslds pd forordningsniva
ir timligen vidstrickta 1 syfte att svara mot ett uppgiftsbehov som
forindras 6ver tid. Utgdngspunkten ir att det rittsliga stodet att be-
handla personuppgifter inte ska uppstilla onédiga hinder mot att vid
var tid kunna utvinna den nya kunskap som krivs for att exempelvis
stodja arbetet med att uppnd de politiska och forfattningsreglerade
mélen f6r hilso- och sjukvirden. Det betyder dock inte att samtliga
uppgifter som kan samlas in ocksé ska samlas in. Det ankommer pd
den personuppgiftsansvariga myndigheten, hir Socialstyrelsen, vid
framtagande av myndighetsforeskrifter att noggrant dverviga vilka
uppgifter som ir adekvata och relevanta att behandla med st6d av de
forfattningsreglerade indamélen for att uppnd syftet med ett hilso-
dataregister. For att sikerstilla att uppgiftsinsamlingen inte ir mer
omfattande in vad som dr nédvindigt bor en personuppgiftsansvarig
myndighet inom limpliga tidsintervall ocksd verviga om det finns
skil att upphéra med insamling som inte lingre bidrar till att upp-
fylla syftet med hilsodataregister.

Nir det giller den uppgiftsinsamling vi féreslir om rekvisitions-
likemedel kan vi konstatera att det finns ett oundgingligt behov av
sddana uppgifter, bland annat {or att vissa statliga myndigheter ska
kunna utféra sina forfattningsreglerade uppgifter pd ett effektivt och
indamailsenligt sitt. Vidare finns starka behov av uppgifter om rek-
visitionslikemedel dven hos andra aktorer, exempelvis f6r att f6lja
upp likemedelsanvindning och fér forskning. De uppgifter om rek-
visitionslikemedel som vi f6reslar ska £ samlas in bedémer vi dr ade-
kvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 férhéllande till syftet och de
indamal for vilka de ska behandlas. Uppgifterna svarar sammantaget
mot de mest angeligna behoven av behandling som vi har identifierat.

Vir samlade bedémning ir att det rittsliga stodet som vi foreslar
for en utokad uppgiftsinsamling frin 6ppenvérden till patientregi-
stret och till det nya registret om administrerade likemedel uppfyller
principen om uppgiftsminimering 1 dataskyddsférordningen.
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8.8 Behandling av kdnsliga personuppgifter
i hdlsodataregister

8.8.1 Forbudet mot att behandla kédnsliga personuppgifter
och nagra undantag till det

Det 6vergripande syftet med att féra hilsodataregister ir att bidra
till 6kad kunskap for att utveckla och férbittra hilso- och sjuk-
varden samt stirka folkhilsan. Att uppfylla syftet med hilsodata-
register liter sig inte goras utan tillgdng till uppgifter om exempelvis
den vird och behandling och de likemedel en patient fir hos en vird-
givare.

Behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ur-
sprung, politiska 3sikter, religios eller filosofisk évertygelse, med-
lemskap 1 fackforening, samt genetiska eller biometriska uppgifter
och uppgifter om hilsa och om en fysisk persons sexualliv eller sexu-
ella liggning, ir som huvudregel férbjuden, artikel 9.1 1 dataskydds-
férordningen.

I ett hilsodataregister ir den 6vervigande delen av de person-
uppgifter som behandlas uppgifter som rér enskildas hilsa. Aven
uppgifter som avsldjar en persons sexualliv eller sexuella liggning
forekommer. Det kan rora sig om uppgifter om forildraskap 1 det
medicinska fodelseregistret eller uppgift om diagnos avseende sexu-
ellt dverforbara sjukdomar i patientregistret. Vidare kan det inte ute-
slutas att uppgifternaiett hilsodataregister sammantaget kan avsloja
en enskild individs etniska ursprung och religiésa eller filosofiska
overtygelse, dven om specifika uppgifter om dessa férhdllanden inte
samlas in. Samtliga beskrivna uppgiftskategorier utgér det som van-
ligen benimns kinsliga personuppgifter och behandling av sddana
uppgifter ir som tidigare sagts férbjuden. Férbudet kompletteras
dock med en rad undantag som méjliggér behandling i vissa fall,
artikel 9.2 i dataskyddsférordningen. Undantagen ir direkt tillimp-
liga, dvs. det krivs i regel inget ytterligare rittsligt st6d 1 var nationella
reglering for att ett undantag ska kunna tillimpas. Vissa undantag ir
dock forenade med sirskilda krav pa det rittsliga stédet 1 unions-
ritten eller 1 medlemsstaternas nationella ritt.

De undantag som kan aktualiseras vid behandling av kinsliga per-
sonuppgifter i hilsodataregister ir enligt vir bedémning de som regle-
ras 1 artikel 9.2 g—j. Det handlar om undantag f6r behandling som ir
noédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse, hilso- och sjuk-
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vardsindamadl, folkhilsoindamal samt arkiv-, statistik- och forsknings-
indamal.

Nirmare om undantaget for ett viktigt allmint intresse

Foérbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter giller inte om
behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse,
pd grundval av unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt,
vilken ska std 1 proportion till det efterstrivade syftet, vara férenligt
med det visentliga innehillet 1 ritten till dataskydd och innehilla
bestimmelser om limpliga och sirskilda &tgirder for att sikerstilla
den registrerades grundliggande intressen, artikel 9.2 g i dataskydds-
férordningen.

Vad som ir ett viktigt allmint intresse dr pd ett generellt plan inte
alltid helt tydligt. Nir det giller verksamhet som innefattar myndig-
hetsutévning stdr det dock klart att det utgor ett viktigt allmint in-
tresse. Aven andra behandlingar som utférs av myndigheter men som
faller utanfér omrddet myndighetsutdvning utgor ett viktigt allmint
intresse under férutsittning att den verksamheten faller inom ramen
for deras befogenheter pd ett korrekt, rittssikert och effektivt sict."

Kravet pd att behandlingen ska ske pd grundval av unionsritten
eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std 1 proportion till
det efterstrivade syftet, innebir att den rittsliga grunden f6r behand-
lingen typiskt sett kommer att vara rittslig férpliktelse, en uppgift av
allmint intresse eller myndighetsutévning som har stéd 1 rittsord-
ningen, artikel 6.1 ¢ eller e. Det rittsliga stodet ska innehilla be-
stimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den
registrerades grundliggande intressen."” Det kan exempelvis réra sig
om sekretessbestimmelser.

I dataskyddslagen finns en bestimmelse som kompletterar undan-
taget om viktigt allmint intresse, se 3 kap. 3 § 1 den lagen. Bestimmel-
sen tydliggdr att myndigheter fir behandla kinsliga personuppgifter
1 vissa vanligt férekommande situationer, nimligen om uppgifterna
har limnats till myndigheten och behandlingen krivs enligt lag, om
behandlingen ir nédvindig for handliggningen av ett drende, eller 1
annat fall om behandlingen ir nédvindig med hinsyn till ett viktigt

4 Prop. 2017/18:105, s. 83.
5 A. prop. s. 84.
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allmint intresse och den inte innebir ett otillbérligt intrdng 1 den
registrerades personliga integritet.

Behandling av kinsliga personuppgifter som krivs enligt lag om-
fattar bland annat sddan behandling som ir en direkt f6ljd av offent-
lighets- och sekretesslagen samt férvaltningslagens (2017:900) be-
stimmelser om hur allminna handlingar ska hanteras. Det kan handla
om skyldigheten att ta emot e-post, diarief6éring eller annan hantering
av allminna handlingar enligt gillande ritt.

Nir det giller behandling som dr nédvindig for handliggningen
av ett drende ir det uttrycket i princip sjilviorklarande. Det inne-
fattar alla 8tgirder som en myndighet vidtar frin det att ett drende
inleds till dess att det avslutas.

Behandling som 1 annat fall ir nédvindig med hinsyn ull ett vik-
tigt allmint intresse och som inte innebir ett otillbérligt intrdng i
den registrerades personliga integritet mojliggér behandling av kins-
liga personuppgifter i s.k. faktisk verksamhet hos myndigheter, dvs.
forvaltningsverksamhet som inte utgor direndehandliggning.

Nirmare om hilso- och sjukvirdsundantaget

Undantaget f6r hilso- och sjukvirdsindamdl omfattar behandling
som ir nédvindig av skil som hér samman med férebyggande hilso-
och sjukvird och yrkesmedicin, bedémningen av en arbetstagares
arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahillande av hilso- och
sjukvird, behandling, social omsorg eller forvaltning av hilso- och
sjukvdrdstjinster och social omsorg och av deras system, pd grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt
avtal med yrkesverksamma p8 hilsoomrddet och under férutsittning
att de villkor och skyddsdtgirder som avses i punkt 3 ir uppfyllda,
artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen. Hinvisningen till de villkor
och skyddsitgirder som avses 1 punkt 3 innebir ett krav pd tystnads-
plikt f6r den som behandlar de kinsliga uppgifterna. Kravet pd att verk-
samhet som anges 1 bestimmelsen ska utféras pd grundval av unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella ritt dr uppfyllt s& snart en
verksamhet bedrivs i enlighet med verksamhetslagstiftningen pa de
aktuella omridena.

Uttrycket forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster 1 undan-
taget ska tolkas vitt och bland annat inbegripa behandling som utférs
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av centrala hilsovrdsmyndigheter samt vid tillsyn éver hilso- och
sjukvdrd och social omsorg.

Undantaget for hilso- och sjukvirdsindamal kompletteras av en
bestimmelse av upplysningskaraktir 1 3 kap. 5 § dataskyddslagen.
I den paragrafen anges forutsittningarna f6r att kinsliga personupp-
gifter ska i behandlas pd hilso- och sjukvirdsomrddet samt inom
social omsorg.

Nirmare om folkhilsoundantaget

Undantaget for folkhidlsoomrddet omfattar behandling av kinsliga
personuppgifter som ir nédvindig av skil av allmint intresse pa folk-
hilsoomridet. Det inkluderar behovet av att sikerstilla skydd mot
allvarliga grinséverskridande hot mot hilsan eller sikerstilla hoga
kvalitets- och sikerhetsnormer fér vird och likemedel eller medicin-
tekniska produkter, artikel 9.2 1 1 dataskyddsférordningen. For att
undantaget ska vara tillimpligt krivs att den personuppgiftsansva-
rige, 1 likhet med vad som giller f6r bland annat hilso- och sjuk-
virdsundantaget, har st6d i rittsordningen f6r att utféra en uppgift
pa folkhilsoomridet. Det rittsliga stédet ska innehalla limpliga och
specifika dtgirder for att skydda den registrerades rittigheter och
friheter, sirskilt tystnadsplikt.

Undantaget for folkhidlsoomradet ir nytt och det saknas praxis
kring hur det forhiller sig till undantaget for hilso- och sjukvards-
indamadl. Uttrycket folkhilsa ska tolkas enligt definitionen iartikel 3 ¢
1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1338/2008 av
den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhilsa och
hilsa och sikerhet 1 arbetet, se skil 54 till dataskyddstérordningen.
Det innebir att med folkhilsa avses alla aspekter som ror hilsositua-
tionen, dvs. allminhetens hilsotillstdnd, inbegripet sjuklighet och
funktionshinder, hilsans bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvards-
behov, resurser inom hilso- och sjukvirden, tillhandahillande av och
allmin tillgdng till hilso- och sjukvdrd, utgifter for och finansiering
av hilso- och sjukvirden samt dédsorsaker.
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Nirmare om undantaget for arkiv, forskning och statistik

Kinsliga personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsindamadl eller statistiska indama4l i enlighet med artikel 89.1, pd
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vil-
ken ska std 1 proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt
med det visentliga innehdller i ritten till dataskydd och innehilla be-
stimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla den
registrerades grundliggande rittigheter och intressen, artikel 9.2 j i
dataskyddsférordningen.

Artikel 89.1 1 dataskyddsférordningen stiller krav pd limpliga
skyddsétgirder for den registrerades rittigheter och friheter. Den per-
sonuppgiftsansvarige ska vidta tekniska och organisatoriska dtgirder
och sirskilt se till att principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢
iakttas. Det kan handla om pseudonymisering eller, nir det dr moj-
ligt, behandling av uppgifter som inte lingre medger identifiering av
den registrerade.

Kravet pd limpliga och sirskilda dtgirder 1 artikel 9.2 j 6verens-
stimmer med det krav som giller f6r behandling av kinsliga person-
uppgifter med hinsyn till ett viktigt allmint intresse enligt artikel 9.2 g
1 dataskyddsférordningen. Det tillgodoses 1 regel genom bland annat
bestimmelser om sekretess. I likhet med vad som giller {6r évriga hir
relevanta undantag ska verksamhet f6r att omfattas av undantaget
vara faststillt i rittsordningen.

I den del undantagetiartikel 9.2 avser behandling av kinsliga per-
sonuppgifter f6r arkiv- eller statistikindamal finns kompletterande
bestimmelser i dataskyddslagen. I 3 kap. 6 § forsta stycket tydlig-
gors att kinsliga personuppgifter far behandlas fér att en personupp-
giftsansvarig ska kunna f6lja féreskrifter om arkiv. Med féreskrifter
om arkiv avses féreskrifter som sikerstiller att sddana arkiv som ut-
gor en del av det svenska kulturarvet bevaras, hills ordnade och vérdas.
S&dana foreskrifter finns 1 arkivlagen (1990:782) och arkiviérord-
ningen (1990:446) samt 1 Riksarkivets och andra arkivmyndigheters
foreskrifter.

Enligt 3 kap. 7 § dataskyddslagen fir behandling av kinsliga per-
sonuppgifter som dr nédvindig for statistiska andamal ske, om sam-
hillsintresset av det statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger
over den risk for otillborligt intrdng 1 enskildas personliga integritet
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som behandlingen kan innebira. Den personuppgiftsansvarige ska
alltsd gora en avvigning mellan de motstiende intressena genom en
helhetsbedémning av samtliga omstindigheter. I den bedémningen
bér beaktas bland annat statistikprojektets samhillsintresse och be-
hovet av personuppgifter i projektet. Vid beddmningen av intringet
1den enskildes personliga integritet ska vikt liggas vid sddana aspek-
ter som uppgifternas kinslighet, den instillning de registrerade kan
antas ha till behandlingen, sikerheten vid behandlingen och risken
for att uppgifterna sprids eller att enskilda personer skulle kunna
identifieras i statistiken."

8.8.2 Med stdd av vilka undantag ska kansliga
personuppgifter fa behandlas i ett hdlsodataregister?

Utredningens forslag: Kinsliga personuppgifter ska f3 behand-
las 1 ett hilsodataregister endast med stéd av dataskyddsférord-
ningens undantag for ett viktigt allmint intresse, hilso- och sjuk-
vard, folkhilsa samt f6r arkiv-, forskning- och statistikindamal.

Eftersom en klart 6vervigande del av de uppgifter som samlas in och
behandlas 1 hilsodataregister utgér kinsliga personuppgifter be-
hover det sikerstillas att det finns en tillimplig rittslig grund 1 ett
eller flera av dataskyddsforordningens undantag fran férbudet mot
behandling av kinsliga personuppgifter.

Vilka undantag har tidigare bedémts vara tillimpliga vid
behandling av kinsliga personuppgifter i hilsodataregister?

I samband med dataskyddsférordningens ikrafttridande genomférdes
ett omfattande arbete 1 syfte att anpassa befintliga registerférfattningar
till férordningen. Inom ramen f6r det arbetet gjordes vissa bedom-
ningar av vilka undantag i artikel 9.2 som kan vara tillimpliga vid be-
handling av kinsliga personuppgifter i hilsodataregister.

Nir det giller undantaget f6r hilso- och sjukvirdsindamail be-
domer regeringen i forarbetena till dataskyddslagen att det kan om-
fatta den verksamhet som bedrivs av Socialstyrelsen och Folkhilso-

16 Prop. 2017/18:105, s. 197 {.
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myndigheten."” Regeringen uttalar sig dock inte nirmare om den
bedémningen avser all eller endast viss verksamhet vid dessa myn-
digheter.

Inom ramen for 6versynen av forfattningar pd Socialdepartemen-
tets verksamhetsomride bedémde Socialdataskyddsutredningen att
Socialstyrelsens behandling av kinsliga personuppgifter 1 hilsodata-
register f6r indamalen uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring
far anses falla under hilso- och sjukvirdsundantaget, 1 den mén be-
handlingen ir nédvindig av skil som hér samman med tillhandahall-
ande av hilso- och sjukvird.” I det efterféljande lagstiftningsarbetet
tar regeringen inte tydligt stillning till huruvida den instimmer i den
bedémningen. Regeringen foreslar dock att det, 1 de registerforfatt-
ningar dir behandlingen av kinsliga personuppgifter grundar sig pa
hilso- och sjukvirdsundantaget, ska inféras en upplysning om kravet
pa tystnadsplikt som foljer av artikel 9.3 i dataskyddsférordningen.”
Vi kan konstatera att lagen om hilsodataregister inte har forsetts
med en sddan upplysningsbestimmelse. Om det férhllandet inne-
bir att regeringen anser att den behandling som Socialstyrelsen utfér
1 hilsodataregister inte har sin huvudsakliga grund 1 hilso- och sjuk-
vdrdsundantaget gir inte med sikerhet att uttala sig om.

Nir det giller folkhilsoundantaget bedémde Socialdataskydds-
utredningen att den behandling av personuppgifter som Folkhilso-
myndigheten goér 1 hilsodataregister med stdd av lagen om register
over nationella vaccinationsprogram m.m. stdder sig pa folkhilso-
undantaget.”® Det avser alltsd behandling av kinsliga personuppgifter
1 det nationella vaccinationsregistret. Bedémningen grundade sig pd
att de tilldtna indamélen f6r behandling av uppgifter i det nationella
vaccinationsregistret dverensstimmer med de skil 1 folkhilsoundan-
taget som motiverar behandling av kinsliga personuppgifter, exem-
pelvis att sikerstilla ett skydd mot allvarliga grinséverskridande hot
mot hilsan. Det kan noteras att de tillitna indamélen f6r behandling
16§ forsta stycket lagen om register éver nationella vaccinations-
program m.m. 1 allt visentligt 6verensstimmer med de tillitna inda-
mélen {6r behandling i Socialstyrelsens hilsodataregister enligt lagen

17 Prop. 2017/18:105, 5. 93.

18 SOU 2017:66, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en anpassning till
EU:s dataskyddsforordning, s. 66.

Y Prop. 2017/18:171, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en anpassning
tall EU:s dataskyddsférordning, s. 106 {.

20SOU 2017:66, s. 513.
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om hilsodataregister. I det fortsatta lagstiftningsarbetet gors ingen
ytterligare analys av vilka slag av behandlingar som ska anses om-
fattas av folkhilsoundantaget.”

Tillimpliga undantag {6r behandling av kinsliga
personuppgifter i hilsodataregister

Dataskyddsférordningens undantag f6r behandling av kinsliga per-
sonuppgifter har ingen inbérdes prioritering och flera undantag kan
vara tillimpliga pd en och samma behandling. En behandling inom
ramen for folkhilsoundantaget kan exempelvis inkludera behandling
for statistiska indamal.

Undantagen i artikel 9.2 ir direkt tillimpliga men det ir tillitet
f6r en medlemsstat att 1 nationell ritt infora mer specifika bestim-
melser om behandling av kinsliga personuppgifter, se artikel 6.2 och
skil 10. Enligt artikel 9.4 f8r medlemsstaterna ocksd behélla eller in-
fora ytterligare villkor, dven begrinsningar f6r behandling av bland
annat uppgifter om hilsa.

I likhet med regeringens bedémningar i tidigare lagstiftnings-
irenden anser vi att den 6vervigande delen av de behandlingar av
kinsliga personuppgifter som gors i hilsodataregister bor sortera
under undantagen for hilso- och sjukvird samt folkhilsa.” Dessa
undantag ir 1 viss utstrickning éverlappande och det ir inte alltid
mojligt att dra en skarp skiljelinje mellan vad som faller under det
ena eller det andra undantaget. Det ir emellertid inte nédvindigt att
dra upp ndgra exakta grinser for vilka delar av en behandling som
faller under respektive undantag. Huvudsaken ir att alla delar av en
behandling ticks av nigot av undantagen och att dataskyddsférord-
ningens krav pd tystnadsplikt och andra skyddsdtgirder som foljer
av undantagen 1 artikel 9.2 g—j uppfylls.

Som ett komplement till undantagen f6r hilso- och sjukvard samt
folkhilsa anser vi att det bor tydliggéras att kinsliga personuppgifter
1 ett hilsodataregister ocksa far behandlas f6r ett viktigt allmént in-
tresse. Under detta undantag faller exempelvis behandling som ir néd-
vindig for att hantera ett utlimnandeirende eller en begiran frén en
registrerad om att utdva en rittighet enligt dataskyddsférordningen,
som ritten till rittelse av felaktiga personuppgifter. Sddan behand-

21 Prop. 2017/18:171.
22 Prop. 2017/18:105 och prop. 2017/18:171.
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ling har alltsd st6d 1 undantaget for ett viktigt allmint intresse 1 arti-
kel 9.2 g i dataskyddsférordningen, samt 13 kap. 3 § dataskyddslagen.

Vidare framstir det som bdde naturligt och nédvindigt att kins-
liga personuppgifter i hilsodataregister ska {3 behandlas inom ramen
for arkivindamal, samt for statistik och forskning. For att uppfylla
syftet med hilsodataregister krivs att de har ling livslingd. Det hand-
lar om att kunna samla in och anvinda data 6ver tid. Emellandt fore-
kommer det dock att ett hilsodataregister stills av for att s§ sma-
ningom arkiveras. Den behandling av kinsliga personuppgifter som
d ir nédvindig kan utféras med stdd av undantaget f6r arkivinda-
mal 1 artikel 9.2 11 dataskyddsférordningen, samt 1 3 kap. 6 § data-
skyddslagen.

Nir det giller statistik och forskning torde dessa undantag ofta
ocksd inkluderas i undantagen for hilso- och sjukvard samt folkhilsa
1 den meningen att statistik- och forskningsprojekt i regel gérs inom
de omridena. Det framstir emellertid som angeliget att tydliggora
att uppgifter i ett hilsodataregister fir behandlas dven med stod av
dessa undantag.

Sammanfattningsvis bedémer vi att kinsliga personuppgifter i
hilsodataregister ska fi behandlas med st6d av dataskyddstérord-
ningens undantag fér ett viktigt allmint intresse, hilso- och sjukvérd,
folkhilsa samt arkiv-, statistik- och forskningsindamal.

Bor regleringen av behandling av kinsliga personuppgifter
i hilsodataregister vara uttémmande?

En ytterligare friga att dverviga ir om en registeransvarig myndighet
bér ha utrymme att behandla kinsliga personuppgifter 1 ett hilso-
dataregister med stdd av ndgot av de andra direkt tillimpliga undan-
tagen iartikel 9.2 i dataskyddsférordningen. De ytterligare undantag
som vi bedémer 1 sillsynta fall skulle kunna aktualiseras ir féljande.

e Nir den registrerade uttryckligen samtycker till en behandling
for ett eller flera specifika indamal, artikel 9.2 a.

e Behandlingen ir nédvindig for att skydda den registrerades eller
ndgon annan fysisk persons grundliggande intressen nir den regi-
strerade ir fysiskt eller rittsligt f6rhindrad att ge sitt samtycke,
artikel 9.2 c.
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Syftet med hilsodataregister ir att bidra till en 6kad kunskap for att
utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.
De primira indamil som vi foresldr ska f8 anvindas som verktyg fér
att uppnd detta syfte dr alla av den karaktiren att den uppgiftsbehand-
ling som aktualiseras s& gott som uteslutande utférs pd aggregerad
nivi. Aven om det ocksi p3 aggregerad nivi kan vara friga om per-
sonuppgifter, handlar det i praktiken aldrig om att behandla upp-
gifter om endast en eller ett litet fital direkt identifierbara indivi-
der.” For att stirka denna grundliggande princip foreslir vi ocksd
att det ska inforas en sirskild begrinsning i hilsodataregisterlagen
nir det giller anvindning av personuppgifter, se avsnitt 8.12.2. Ett
ytterligare sitt att forhindra att personuppgifter 1 hilsodataregister
anvinds 1 andra syften dn de tinkta dr att i lagen inféra en begrins-
ning av de undantag i artikel 9.2 i dataskyddsférordningen for vilka
kinsliga personuppgifter fir behandlas. Det skulle innebira att kiins-
liga personuppgifter 1 hilsodataregister endast fir behandlas med
stdd av de undantag som vi identifierar som aktuella och relevanta,
nimligen viktigt allmint intresse, hilso- och sjukvird, folkhilsa samt
arkiv-, statistik- och forskningsindamal.

Ett forhéllande som eventuellt talar emot en sidan reglering ir att
det kan férekomma situationer di behandling av uppgifter i ett hilso-
dataregister kan vara till en enskilds f6rman och dirfér borde {3 ge-
nomféras med stod av samtycke, eller for att skydda den registrerades
grundliggande intressen nir denne ir férhindrad att ge sitt samtycke.
For att en sddan behandling ska vara laglig krivs dock att den kan
utforas med stéd av ndgot av de tillitna indamélen f6r behandling
som foreslds 1 den nya lagen. Det framstdr som sjilvklart att sddan
behandling inte kan utféras med stdd av ndgot av de foreslagna pri-
mira indamalen. Dirtill 4r det ocksa ytterst tveksamt om den typ av
behandling som exemplifieras ens skulle vara tilliten med stéd av
finalitetsprincipen. Dessutom skulle en sddan behandling sannolikt
std 1 strid med den anvindningsbegrinsning vi foreslar. Detta leder
oss till slutsatsen att det finns férdelar ur ett integritetsskyddsper-
spektiv att 1 den nya lagen uttémmande ange for vilka undantag
kinsliga personuppgifter fir behandlas. Vi féreslar dirfor att kinsliga
personuppgifter 1 hilsodataregister ska fi behandlas endast med st6d
av undantagen i artikel 9.2 g—j 1 dataskyddstérordningen.

2 Utlimnande av uppgifter enligt lag eller férordning kan dock avse en eller ett fital individer.
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For att behandlingen ska vara tilliten stills vissa krav pd skydds-
dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittig-
heter och intressen. Dessa skyddsitgirder, och genom vilken regler-
ing vi anser att de uppfylls redogors for nedan.

Nirmare om skyddsatgirder

Tillimpning av undantagen {6r ett viktigt allmint intresse, hilso-
och sjukvird, folkhilsa samt arkiv-, statistik- och forskningsindamal,
stiller krav pd att det finns bestimmelser om skyddsdtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter, friheter och
intressen. Nir det giller undantaget f6r hilso- och sjukvirdsindamal
ska den som behandlar uppgifterna dessutom omfattas av tystnads-
plikt, artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen. Kravet pd tystnadsplikt
giller iven f6r behandling som sker med stéd av folkhilsoundan-
taget. Genom att uppgifter i hilsodataregister omfattas av sekretess,
foretridesvis den s.k. statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL ir kravet
pa tystnadsplikt uppfyllt. Statistiksekretessen dr som huvudregel abso-
lut och uppgifter fir limnas ut endast i vissa undantagssituationer. I de
fall ett hilsodataregister inte hanteras inom ramen fér en sirskild
statistikverksamhet och som en f6ljd dirav inte omfattas av statistik-
sekretessen torde uppgifterna, med beaktande av dess kinsliga karak-
tir, omfattas av annan sekretess, exempelvis den s.k. hilso- och sjuk-
vardssekretessen i 25 kap. 1§ OSL. Aven i sidana fall 4r alltsi kravet
pa tystnadsplikt uppfyllt.

Virt forslag till hilsodataregisterlag innehéller ett antal nya be-
stimmelser som syftar till att minska risken for otillbérligt intring i
den personliga integriteten och skydda den registrerades grundligg-
ande rittigheter och friheter. Att begrinsa de tillitna undantagen for
behandling av kinsliga personuppgifter ir en sidan 8tgird. Andra 3t-
girder utgors av anvindningsbegrinsningen som ska forhindra att
personuppgifter behandlas i syfte att vidta en dtgird i friga om en
registrerad. Vidare foreslar vi lingtgdende regler f6r behorighetsstyr-
ning, samt en bestimmelse som ir kopplad till ett personligt straff-
ansvar for en medarbetare som obehérigen tar del av personuppgif-
ter som denne inte behdver {6r att fullgdra sina arbetsuppgifter. Nir
det giller forskning utgér kravet pd etikgodkinnande ytterligare en
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skyddsdtgird.** Givetvis giller ocksi dataskyddsférordningens mer
allminna bestimmelser om exempelvis tekniska och organisatoriska
dtgirder for att skydda personuppgifter. Kraven pd sidana dtgirder ir
lingtgiende 1 en verksamhet med hilsodataregister med hinsyn till
personuppgifternas kinsliga karaktir. I den utstrickning dataskydds-
lagen ir tillimplig pd en behandling for indamaélet statistik utgdr
bestimmelsen i 3 kap. 7 § i den lagen ocksi en skyddsdtgird.”

Enligt vir bedomning upptyller gillande sekretess 1 kombination
med den nya reglering vi foreslar samt det som f6ljer direkt av data-
skyddsforordningen, sammantaget kraven pd skyddsdtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter, friheter och
intressen.

8.9 Uppgifter om lagévertradelser

Utredningens forslag: Personuppgifter som ror fillande domar 1
brottmal och lagovertridelser som innefattar brott ska fa behandlas
1 ett hilsodataregister om det ir absolut nédvindigt fér att uppnd
syftet med registret enligt lagen.

Av artikel 10 1 dataskyddsférordningen framgir att behandling av
personuppgifter som ror fillande domar i brottmil och lagovertri-
delser som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhets-
dtgirder enligt artikel 6.1 fir utféras endast under kontroll av en
myndighet eller di sidan behandling ir tilliten enligt unionsritten
eller medlemsstatens nationella ritt, dir limpliga skyddsdtgirder for
de registrerades rittigheter och friheter faststills. Den del av arti-
kel 10 som rér uppgiftsbehandling under kontroll av en myndighet
ir direkt tillimplig och bor innebira att det ir tilldtet att behandla
uppgifter som ror lagdvertridelser om den personuppgiftsansvarige
ir en myndighet.” I linje med detta regleras 1 3 kap. 8 § dataskydds-
lagen att personuppgifter som avses i artikel 10 1 EU:s dataskydds-
forordning fir behandlas av myndigheter. Att det ir tillitet att be-
grinsa utrymmet att behandla uppgifter om lagévertridelser foljer
av artikel 6.2 i dataskyddsférordningen.

2+ Prop. 2017/18:298, Behandling av personuppgifter for forskningsindamal, s. 84.
% Prop. 2017/18:105, s. 124.
26 A, prop. s. 99.
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Trots att det som utgdngspunke ir tilldtet f6r en myndighet att
behandla uppgifter om lagévertridelser finns det anledning att 6ver-
viga om hilsodataregisterlagen bor innehélla sirskilda begrinsningar
1 friga om sidan behandling. Skilet ir att behandling av uppgifter om
lagovertridelser kan medfora hégre risk for otillborligt intrng 1 en
enskilds personliga integritet. Dirtill framstdr det som naturligt att
behandling av uppgifter om lagdvertridelser i ett hilsodataregister bér
ske med ett stort métt av restriktivitet. S3dan behandling torde oftast
uppstd som en oundviklig bieffekt vid insamling av uppgifter om en
patients vird och hilsa. I virt arbete har vi uppmirksammats pd att det
1 dag anses vara ndgot otydligt om, och under vilka férutsittningar,
uppgifter om lagdvertridelser far behandlas 1 ett hilsodataregister.
Det har framstillts 6nskemdl om att detta klargors i den nya lagen.

Hilsodataregister innehdller primirt uppgifter som himtas in
frén virdgivare. Uppgifterna avser i huvudsak information om pati-
enters virdkontakter, som virddtgirder och annan nirliggande infor-
mation av medicinsk betydelse. Det ir ovanligt att sddana uppgifter
ocksd innehiller information om en lagovertridelse, men det fore-
kommer i begrinsad utstrickning. Exempelvis dr information om att
ndgon virdas under tving enligt lagen (1991:1129) om rittspsykia-
trisk vdrd en uppgift om lagovertridelse. Uppgifter som primirt ir
birare av information om en patients vird och hilsa kan ocks3 indirekt
innehdlla information om en lagévertridelse, som en uppgift om att
en patient dsamkats en skada till f6ljd av vild i en nira relation.

Vi kan allts8 konstatera att en myndighet som ansvarar for ett
hilsodataregister i ndgon utstrickning kan ha behov av att behandla
uppgifter om lagdvertridelser, dven om behovet kan foérutses vara
relativt begrinsat. Vikan ocksd konstatera att hilsodataregisterlagen
inte kommer ge uttryckligt rittsligt stod for en registeransvarig myn-
dighet att specifikt samla in uppgifter om lagdvertridelser. Sddan in-
samling ir snarare att betrakta som en oundviklig bieffekt av den upp-
giftsinsamling som tilldts enligt lagen. Det sagda innebir att det inte
gdr att forutsiga exakt 1 vilka sammanhang en uppgift om lagéver-
tridelse kan komma att samlas in till ett hilsodataregister, vilket
innebir att det inte ir mojligt att pd forhand 1 lag pd ett tydligt site
avgrinsa vilka typer av uppgifter som ska £ behandlas och fér vilka
dndamal.
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Frigan ir d& hur en limplig avgrinsning kan utformas som moj-
liggér den behandling av uppgifter om lagovertridelser som dr ound-
viklig eller nédvindig samtidigt som den begrinsar 6vrig behandling
som inte uppfyller dessa kriterier. Ett alternativ r att begrinsa den
tillitna behandlingen av uppgifter om lagévertridelser 1 hilsodata-
register genom att férena den med ett krav pd att behandlingen ska
vara absolut nédvindig for att uppna syftet med registret. Ett sddant
krav innebir att en personuppgiftsansvarig myndighet ska iaktta
lingtgdende restriktivitet vid bedémningen av om en behandling ska
utforas eller inte. Behovet av att samla in uppgifter som direkt eller
indirekt omfattar information om lagévertridelser miste alltsd provas
sirskilt noga. Vid insamling av uppgifter dir information om lagéver-
tridelser ingdr som en oundviklig bietfekt bor kravet pa absolut nod-
vindighet 1 regel vara uppfyllt under férutsittning att myndigheten
kan motivera sitt behov av den primira uppgiften. Dirtill bor gilla
att om den primira uppgiften ir nédvindig f6r att uppnd syftet med
ett hilsodataregister si bor dven en uppgift om lagdvertridelse, som
s& att siga foljer med pd kopet, vara absolut nédvindig f6r att uppnd
syftet med registret. I vriga fall fr en insamlande myndighet, med
pabjuden restriktivitet, bedéma sirskilt om en planerad insamling av
en uppgift som kan innehdlla information om lagévertridelser ir
absolut nédvindig f6r att uppfylla hilsodataregistrets syfte.

Det fortjinar ocksd att nimnas att precis som vid annan uppgifts-
insamling ska den personuppgiftsansvariga myndigheten sikerstilla
att uppgiftminimeringsprincipen i artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférord-
ningen efterlevs. Det innebir att endast sddana uppgifter som ir ade-
kvata, relevanta och inte f6r omfattande i férhillande till de indamil
for vilka de behandlas fir samlas in. Denna princip, 1 kombination
med de foreslagna bestimmelserna om uppgiftsskyldiga aktorer, dvs.
frimst virdgivare, och om tilldtet inneh8ll i ett hilsodataregister, be-
grinsar en myndighets mojligheter att dver huvud taget samla in per-
sonuppgifter om lagovertridelser.

I den min uppgifter om lagdvertridelser behandlas i ett hilso-
dataregister ska de, enligt artiklarna 5.1 f och 32.1 i dataskyddsfor-
ordningen, omfattas av ett skydd som sikerstiller limplig sikerhet
for uppgifterna och limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder
for att sikerstilla en limplig sikerhetsnivd i forhillande till risken.
I denna del hinvisar vi till vdra resonemang om skyddsdtgirder i av-
snitt 8.8.2.
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Sammanfattningsvis foresldr vi att personuppgifter som ror fill-
ande domar i brottmal och lagdvertridelser som innefattar brott ska
fa behandlas 1 hilsodataregister om det dr absolut nddvindigt for att
uppnd syftet med registret enligt lagen.

8.10 Uppgifter i hidlsodataregister far lamnas
ut elektroniskt

Utredningens forslag: Personuppgifter 1 hilsodataregister far lim-
nas ut elektroniskt, dock inte genom direktdtkomst.

Dataskyddsforordningen innehéller inte nigra bestimmelser som
uttryckligen tar sikte pd hur personuppgifter fir limnas ut. I prak-
tiken finns det tvd former av uppgiftsutlimnande, pd papper eller
elektroniskt. Elektroniskt utlimnande av personuppgifter kan regle-
ras genom direktdtkomst eller genom annat elektroniskt utlimnande.
Dessa tva former av elektroniskt utlimnande fir olika effekter, bland
annat ur integritetsperspektiv.

Det finns ingen legaldefinition av begreppet direktdtkomst. Den
grundliggande innebérden anses vara att ndgon har direkt tillging
till och kan soka 1 information som lagras hos ndgon annan. Mot-
tagaren kan dock inte pdverka innehillet i informationen, dvs. det
gér inte tillfora uppgifter eller pd annat sitt férindra informationen.
Genom direktitkomst kan en mottagare diremot himta information
for att fortsatt bearbeta den i sina egna system.

Vid direktdtkomst har den utlimnande myndigheten i1 det enskilda
fallet inte nigon kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren tar del
av vid ett visst tillfille. Provningen av om ett utlimnande ir férenligt
med offentlighets- och sekretesslagen miste dirfor ske innan upp-
gifterna gors tillgingliga. En sddan prévning ska omfatta alla de upp-
gifter som mottagaren har mojlighet att ta del av genom sin direkt-
dtkomst.

Direktdtkomst leder ofta till att mottagaren fér tillgdng till dver-
skottsinformation eftersom denne i regel har tillgdng till fler upp-
gifter in vad denne behéver och kommer att nyttja. Sammanstill-
ningar av uppgifter hos en myndighet, som genom direktdtkomst
gors tekniskt tillgingliga f6r en annan myndighet, anses vara férvarade
dven hos den mottagande myndigheten. Kan sammanstillningarna
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goras tillgingliga med rutinbetonade &tgirder hos den mottagande
myndigheten utgér de ocksd allminna handlingar hos den myndig-
heten.”

Direktitkomst kan generellt sigas dka riskerna for intrdng 1 den
personliga integriteten, eftersom den typiskt sett innebir att fler upp-
gifter blir tillgingliga for fler personer. Dirtill minskar den utlim-
nande myndighetens méjlighet att kontrollera utlimnandet. Enligt
8 § lagen om hilsodataregister fir i dag endast den som ir person-
uppgiftsansvarig ha direktdtkomst till uppgifter i ett hilsodataregister.

I takt med teknikutvecklingen synes det bli alltmer ovanligt med
ren direktitkomst. Aven om direktitkomst fortfarande ir tillitet i
olika forfattningar ir det vanligt att sddan dtkomst rent tekniskt ut-
formas som en friga-svarfunktion. Det innebir att det tekniskt sett
inte ir friga om direktdtkomst dir nigon fritt far tillgdng till en upp-
giftssamling och kan himta hem och bearbeta uppgifter. I stillet hand-
lar det om annat elektroniskt utlimnande dir varje uppgiftsutlimnande
utgdr ett avgrinsat svar, dvs. ett utlimnande, pd en specifik friga,
dvs. en begiran om utlimnande. Uttrycket annat elektroniskt utlim-
nande ir pd vig att ersitta det tidigare i lagstiftning férekommande
uttrycket utlimnande p& medium {6r automatiserad behandling. Ett
elektroniskt utlimnande kan ske genom exempelvis e-post, USB-
minne eller genom en direkt éverforing frdn ett datorsystem till en
annat.

Enligt den nuvarande lagen om hilsodataregister dr det tillatet att
limna ut uppgifter pd medium f6ér automatiserad behandling endast
om uppgifterna ska anvindas f6r ndgot av de indamal f6r vilka det
ir tilldtet att behandla uppgifter enligt lagen. Det ror sig alltsd om
indamadlen statistikframstillning, uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring av hilso- och sjukvirden samt forskning och epidemiolo-
giska undersokningar.

Aven om det inte finns nigot generellt férbud mot att limna ut
personuppgifter elektroniskt ir det relativt vanligt att sddant utlim-
nande regleras i en registerférfattning.”® Lagstiftaren kan d3 ta stillning
till om, och i vilken utstrickning det ir tillitet att limna ut uppgifter
genom direktitkomst eller genom annat elektroniskt utlimnande.

77 Jfr 2 kap. 3, 4 och 6 §§ tryckfrihetsférordningen och prop. 2007/08:160, Utékat elektroniskt
informationsutbyte, s. 67 {.
28 Se bland annat lagen (2023:457) om behandling av personuppgifter vid Utbetalningsmyndig-
heten, lagen (2020:421) om Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter och dom-
stolsdatalagen (2015:728).
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Det synes dock vara mindre vanligt 1 dag att férena en sddan bestim-
melse med ett krav pd att uppgifterna endast fir behandlas av mot-
tagaren for vissa specifika indamal. Det framstdr i och f6r sig som
naturligt med tanke pd att utlimnande styrs av bland annat offent-
lighets- och sekretessregleringen och att mottagaren som utgings-
punkt omfattas av andra férfattningar som reglerar hur denne fir
behandla personuppgifter. Vi har ocksd noterat att den kommande
regleringen 1 EHDS om sekundiranvindning av hilsodata stiller
krav pd att uppgifter ska kunna géras tillgingliga i syfte att behandlas
fér en mingd olika indamél, bland annat utveckling och innovation.

Till att borja med kan vi konstatera att utlimnande av person-
uppgifter i hilsodataregister i princip uteslutande sker elektroniskt.
I syfte att tydliggora att det ar tillitet att limna ut personuppgifter 1
hilsodataregister elektroniskt anser vi att den nya hilsodataregister-
lagen bor innehilla en bestimmelse som klargor detta. I motsats till
den nuvarande lagen och 1 vir strivan att inte foresld ndgra rittsregler
som potentiellt kan std i strid med EHDS bér en sidan bestimmelse
inte innehilla en begrinsning av for vilka indamil mottagaren far
behandla de utlimnade uppgifterna. Att utlimnande av personupp-
gifter i de hilsodataregister som kommer att omfattas av det nya
regelverket begrinsas av den s.k. statistiksekretessen 124 kap. 8 § OSL
ir en annan sak.

Nir det diremot giller direktitkomst anser vi, 1 likhet med det
som giller 1 dag, att det inte ska vara tilltet f6r en utomstiende aktor
att 13 tillgdng till uppgifter 1 hilsodataregister genom en sddan tek-
nisk funktion. Samma sak bor gilla vid utlimnande till en annan verk-
samhetsdel vid den registeransvariga myndigheten, nir hilsodata-
register fors inom ramen for en sirskild statistikverksamhet. Till
skillnad frin den nuvarande lagen ser vi dock inte nigra skil att ut-
tryckligen reglera att direktdtkomst ir tillitet f6r den personuppgifts-
ansvariga myndigheten. Det fir anses vara en sjilvklarhet att behoriga
medarbetare vid en registeransvarig fir ha direktdtkomst till myndig-
hetens hilsodataregister.
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8.11 Langsta tid for behandling av personuppgifter
i hdlsodataregister

Utredningens beddmning: Hilsodataregisterlagen bor inte reglera
en lingsta tid f6r behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister.
Arkivlagstiftningens principer om bevarande bor fortsatt vara ut-
gdngspunkten for uppgifter i ett hilsodataregister.

Personuppgifter fir inte forvaras 1 en form som mojliggér identi-
fiering av den registrerade under en lingre tid in vad som ir nod-
vindigt for de dndamail for vilka uppgifterna behandlas, artikel 5.1 e
1 dataskyddsforordningen. Bestimmelsen ger uttryck for dataskydds-
férordningens princip om lagringsminimering. Att personuppgifter
upphor att behandlas innebir inte nédvindigtvis att handlingarna
gallras, dvs. forstors. Det kan i stillet innebira att uppgifterna helt
enkelt inte lingre ir tillgingliga i ett verksamhetssystem men att de
fortfarande finns bevarade hos den registeransvariga myndigheten.

Bestimmelser om myndigheters skyldighet att bevara allminna
handlingar, pd vilket sitt bevarandet ska ske och om gallring finns 1
arkivlagen, arkiviorordningen och Riksarkivets foreskrifter, RA-FS
och RA-MS. Huvudprincipen enligt arkivlagstiftningen ir att all-
minna handlingar ska bevaras. Myndigheternas arkiv ska som huvud-
regel bevaras, hillas ordnade och virdas si att de tillgodoser ritten att
ta del av allminna handlingar, behovet av information for rittskip-
ningen och férvaltningen samt forskningens behov, 3 § arkivlagen.
Av 10 § arkivlagen framgir att allminna handlingar under vissa férut-
sittningar fir gallras. Med gallring avses att en handling f6rstors pd ett
eller annat sitt.

Nir det giller gallring idr arkivlagens bestimmelser subsidiira 1
forhdllande till annan lagstiftning. Om det finns avvikande bestim-
melser om gallring av vissa allminna handlingar 1 annan lag eller for-
ordning, har de bestimmelserna foretride, 10 § tredje stycket arkiv-
lagen. Statliga myndigheter fir gallra allminna handlingar endast i
enlighet med foreskrifter eller beslut av Riksarkivet, om inte sirskilda
gallringsforeskrifter finns 1 lag eller f6rordning. Grundprincipen 1
arkivlagstiftningen ir siledes att allminna handlingar ska bevaras.
Nigra sirskilda hinsyn till vilken risk som bevarandet kan medfora
ur ett integritetsskyddsperspektiv ska inte tas.
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For statistikansvariga myndigheter finns en sirskild bestimmelse
om gallring 1 19 § lagen om den officiella statistiken. Enligt forsta
stycket 1 den bestimmelsen ska personuppgifter gallras nir de inte
lingre behovs f6r sitt indamal. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far enligt paragrafens andra stycke under vissa
forutsittningar foreskriva om undantag frén den skyldigheten. Nir
det giller Socialstyrelsens hilsodataregister har Riksarkivet medde-
lat foreskrifter om undantag fér gallring av personuppgifter.”

Gallring enligt arkivlagstiftningen och ”gallring” av personupp-
gifter som sker med stod av exempelvis en registerforfattning har
olika syften. Gallring som sker med stdd av arkivlagstiftningen moti-
veras ofta av kostnads- eller utrymmesskil, medan gallring utifrdn
dataskyddslagstiftning motiveras av integritetsskil. Enligt regelver-
ket for dataskydd behdvs, till skillnad frin arkivregleringen, stod for
att bevara personuppgifter.

I den nuvarande lagen om hilsodataregister saknas reglering om
lingsta tid f6r behandling av personuppgifter. Det framstdr som
logiskt med tanke p& hilsodataregistrens karaktir, syfte och tillitna
indamal for behandling. Regeringen ir dock enligt lagen bemyndigad
att meddela foreskrifter om begrinsningar 1 ritten att bevara upp-
gifter, se 12 § 6. Nigra sddana foreskrifter har, enligt vad vi kinner
till, inte beslutats.

En forutsittning for att hilsodataregister ska kunna anvindas 1
kunskapshdjande syfte inom ramen {6r exempelvis epidemiologiska
studier och statistikframstillning ir att registren innehéller linga
tidsserier av kvalitativa och jimférbara data. Det ir snarare s3 att ju
lingre tidsserier ett hilsodataregister innehller desto mer virdefullt
och anvindbart dr det. Det innebir att det egentligen inte finns nigon
bortre grins for hur linge uppgifter i ett hilsodataregister kan vara
relevanta och anvindbara. Att pd forhand bestimma i vilken omfatt-
ning och hur linge uppgifter 1 hilsodataregister ska fd bevaras innan
de kan anses ha forlorat sitt virde ir dirfor férenat med stora svarig-
heter. Beroende pd vad uppgifterna ska anvindas till varierar beho-
ven av hur linga tidsserier som ir relevanta for att f6lja utvecklingen
inom hilso- och sjukvérden eller for att tillgodose forskningens dyna-
miska behov. Av dessa skil anser vi att den nya hilsodataregister-
lagen inte bor innehdlla en bestimmelse som preciserar en lingsta tid

» Riksarkivets féreskrifter (RA-MS 2020:22) om undantag frin gallring och gallring hos Social-
styrelsen.
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for behandling av personuppgifter. Det innebir att dataskyddstor-
ordningens grundliggande princip om lagringsminimering ska tillim-
pas av en personuppgiftsansvarig myndighet i kombination med even-
tuella gallringsféreskrifter beslutade av Riksarkivet.

8.12 Sarskilda skydds- och sdkerhetsatgarder
8.12.1 Allméant om skydds- och sdkerhetsatgarder

Dataskyddsforordningen bade tilldter och i vissa fall kriver att f6r-
ordningens bestimmelser kompletteras eller specificeras 1 nationell
reglering. Av artikel 6.2 f6ljer att medlemsstaterna fir behilla eller
inféra mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna 1 férordningen nir det giller behandling som sker
enligt artikel 6.1 c, rittslig forpliktelse, och 6.1 e, uppgift av allmint
intresse och myndighetsutdvning. Detta fir ske genom att medlems-
staterna nirmare faststiller specifika krav fér uppgiftsbehandlingen
och andra dtgirder for att sikerstilla en laglig och rittvis behandling.
Av skil 10 framgdr att detta dven giller f6r behandlingen av kinsliga
personuppgifter.

Nir det giller kinsliga personuppgifter som behandlas med st6d
av ndgot av undantagen i artikel 9.2 g—j i dataskyddsférordningen,
ska behandlingen fér att vara tilliten kombineras med bestimmelser
om limpliga skyddsdtgirder f6r den registrerades rittigheter och fri-
heter, samt 1 vissa fall tystnadsplikt.

I det foljande redogér vi f6r vara forslag och bedémningar nir det
giller reglering av sirskilda skydds- och sikerhetsdtgirder {or att
sikerstilla ett tydligt, transparent och férutsebart regelverk 1 kombi-
nation med ett hogt integritetsskydd for personuppgifter som behand-
las 1 hilsodataregister.

8.12.2 Anvandningsbegransning

Utredningens forslag: Personuppgifter i ett hilsodataregister fir
inte behandlas 1 syfte att vidta en &tgird i friga om en registrerad.

Forbudet giller inte en behandling som dr nédvindig for att
handligga en registrerads begiran om en rittighet som tillkom-
mer denne enligt lag eller férordning.
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De yttre ramarna f6r hur det ir tillitet att behandla personuppgifter
i ett hilsodataregister kommer tydliggéras genom bestimmelser om
tillitna dindamal {6r behandling 1 kombination med att hilsodata-
registrens syfte faststills. De tillitna indamélen f6r behandling av
personuppgifter i hilsodataregister ska ge stdd for att uppnd syftet
med ett sddant register, nimligen att bidra till 6kad kunskap fér att
utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.
De indamail vi foresldr, som statistikframstillning och epidemiolo-
giska studier, dr alla av sddan karaktir att den behandling som aktua-
liseras 1 princip uteslutande avser aggregerade uppgiftsmingder. Det
kan dock fortfarande vara personuppgifter.

Ur ett integritetsskyddsperspektiv ir det viktigt att s lngt som
mojligt sikerstilla att de uppgifter som samlas in och behandlas 1 ett
hilsodataregister inte anvinds f6r andra syften eller indamél vid sidan
av vad som ir uttryckligen tilldtet. Ett starkt och tydligt reglerat in-
tegritetsskydd bidrar ocks3 till att uppritthilla allminhetens fortro-
ende f6r de myndigheter som ansvarar f6r hilsodataregister. Mot denna
bakgrund anser vi att det finns skil att 1 lag fértydliga att person-
uppgifter i hilsodataregister inte fir behandlas for att vidta en tgird
i friga om en registrerad, en s.k. anvindningsbegrinsning.”* Genom
en bestimmelse om anvindningsbegrinsning tydliggérs att finalitets-
principen aldrig kan ges en sddan vidstrickt tolkning att den ger stod
for att behandla personuppgifter i syfte att vidta en &tgird som direkt
paverkar en enskild individ.

Uttrycket behandling omfattar alla slag av 8tgirder som kan ut-
féras med personuppgifter, dven sokning, jfr artikel 4.2 1 dataskydds-
forordningen. Vivill dock fértydliga att begrinsningen inte medfér
ett forbud mot att soka pa enskilda registrerade utan det ir snarare
syftet med sdkningen som avgdér om den ir tilliten eller inte. En
registeransvarig myndighet ir alltsd inte férhindrad att s6ka pd en-
skilda registrerade om det ir nédvindigt inom ramen fér exempelvis
sedvanlig registervird eller annan intern f6rvaltning av ett register.

Uttrycket &tgird i friga om en registrerad omfattar alla slag av
tgirder som fir exempelvis direkt effekt eller rittsverkan for en en-
skild individ. Det saknar betydelse huruvida dtgirdens effekt ir till
den registrerades fordel eller nackdel. Genom den féreslagna anvind-
ningsbegrinsningen tydliggérs att det till exempel inte ir tilldtet att
anvinda uppgifter i ett hilsodataregister som underlag for ett beslut

30 Jfr 4 kap. dataskyddslagen.
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som riktar sig mot den registrerade. Behandling som ir nédvindig
for att limna ut en allmin handling eller en uppgift i en allmin hand-
ling utgdr dock inte en dtgird 1 friga om en registrerad. Det giller
dven om uppgiftsmottagaren avser att vidta en sidan &tgird.”’ Det
innebir ocksg att det givetvis ir tilldtet att gora sokningar pé enskilda
individer f6r att efterkomma en begiran om utlimnande hos den re-
gisteransvariga myndigheten.

Vi vill vara noga med att poingtera att vi 1 virt utredningsarbete
inte har fict nigra signaler om att det férekommer, eller har fore-
kommit, att en myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister be-
handlar personuppgifter i syfte att vidta dtgirder mot en registrerad.
Motivet till att inféra en anvindningsbegrinsning ir snarare att ge-
nom tydlig och férutsebar reglering klargora att sddan behandling
aldrig dr tilliten samt att bidra till ett fortsatt hogt fértroende for den
personuppgiftsbehandling som utférs i hilsodataregister.

En anvindningsbegrinsning kan dock inte vara absolut eftersom
det riskerar att std 1 strid med en registrerads ritt att utdva rittigheter
som tillkommer denne enligt annan lag eller férordning. En registre-
rad vars uppgifter behandlas i hilsodataregister har bland annat ritt
att 18 tillgdng till sina egna personuppgifter, s.k. registerutdrag, en-
ligt artikel 15 1 dataskyddsférordningen. Vidare féreslds 1 EHDS att
en enskild individ ska ha ritt att motsitta sig sekundiranvindning av
dennes personuppgifter, s.k. opt-out. For att en registeransvarig myn-
dighet ska kunna handligga en enskilds begiran om en rittighet be-
héver myndigheten kunna utféra nédvindig uppgiftsbehandling, in-
klusive s6kning i ett hilsodataregister. Det anvindningsférbud vi
foreslar bor dirfor inte omfatta en behandling som ir nédvindig for
att handligga en registrerads begiran om att utéva en rittighet som
tillkommer denne enligt lag eller férordning.

31'Se SOU 2017:39, Ny dataskyddslag — Kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfor-
ordning, s. 226 och hinvisningarna dir.
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8.12.3 Behdorighet och atkomst till personuppgifter

Utredningens forslag: Den som arbetar i en verksamhet med hilso-
dataregister far ta del av personuppgifter i hilsodataregister bara
om denne behéver det for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska be-
stimma villkor fér tilldelning av behérighet f6r dtkomst till per-
sonuppgifter i registret. Behorigheten ska begrinsas till det som
var och en behéver for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Vid tilldelning av behorighet f6r dtkomst till personuppgifter
1 hilsodataregister ska det, utéver behovet av uppgifterna, stillas
krav pa utbildning i behandling av personuppgifter eller pa erfaren-
het som har gett motsvarande kunskaper.

En myndighet som ansvarar f6r ett hilsodataregister ska se till
att det finns rutiner for att tilldela, férindra, ta bort och regel-
bundet f6lja upp behérigheter f6r dtkomst till personuppgifter.

Atkomsten till uppgifter i hilsodataregister ska begrinsas

Hilsodataregister bygger pa obligatorisk insamling av personupp-
gifter frin hilso- och sjukvirden. For att sddan insamling ska kunna
fortgd, nu och i framtiden, ir det avgdrande att allminheten har ett
hogt fortroende for hilso- och sjukvirden som registrerar uppgifter
vid en vdrdkontakt och {6r en statlig myndighet som samlar in upp-
gifterna till ett hilsodataregister. Om allminhetens fértroende skadas
i nigot hinseende kan det {3 konsekvenser bdde fér hilso- och sjuk-
vardsverksamheterna som rapporterar uppgifter till ett hilsodataregis-
ter och for den registeransvariga myndigheten. Fortroende for en
myndighets behandling av personuppgifter grundar sig bland annat
pd att uppgifterna behandlas pa ett sikert och lagenligt sitt med re-
spekt for enskildas integritet. Det innebir att uppgifterna inte far
komma i oritta hinder eller pd annat sitt utsittas f6r otilldten sprid-
ning. Obehdrig spridning eller anvindning av uppgifter i ett register
kan medféra betydande integritetsskada f6r en enskild individ.

En strivan i att skapa ett nytt regelverk for hilsodataregister ir att
sikerstilla att behandlingen av personuppgifter ir transparent och
forutsebar for de registrerade. En del 1 att uppnd detta ir att infora
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tydliga regler om behérighetsstyrning, dvs. vem som ska {8 dtkomst
till uppgifter i ett hilsodataregister och under vilka férutsittningar.

Dataskyddsforordningen stiller krav pa en personuppgiftsansvarig
att pd olika sitt begrinsa tillgingen till personuppgifter. En person-
uppgiftsansvarig ska vidta limpliga tekniska och organisatoriska &t-
girder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig 1 forhal-
lande till risken med en behandling. Vid valet av &tgirder ska beaktas
bland annat behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamal
samt riskerna av varierande sannolikhetsgrad och allvar for fysiska per-
soners rittigheter och friheter, artikel 32.1 1 dataskyddsférordningen.
Vid bedémningen av limplig sikerhetsnivd ska sirskild hinsyn tas
till de risker som behandlingen medfér, i synnerhet oavsiktlig eller
olaglig forstoring, forlust eller indring samt obehorigt rojande eller
obehorig dtkomst till personuppgifter. Vidare ska dtgirder vidtas som
sikerstiller att varje fysisk person som utfér arbete under den per-
sonuppgiftsansvariges dverinseende, och som fir tillgdng till uppgif-
ter, endast behandlar dessa pd instruktion frin den personuppgifts-
ansvarige, artikel 32.2 och 32.4 1 dataskyddstérordningen.

Inom hilso- och sjukvirden, varifrdn merparten av uppgifterna
hirrér som samlas in till hilsodataregister, fir den som arbetar hos
en virdgivare ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast
om han eller hon deltar 1 virden av patienten eller av annat skil be-
héver uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvérden, 4 kap.
1 § patientdatalagen. Regleringen kompletteras genom bestimmel-
ser som foreskriver ett uttryckligt ansvar for varje virdgivare att be-
grinsa personalens elektroniska dtkomst till uppgifter som behovs for
att den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso-
och sjukvirden, 4 kap. 2 § patientdatalagen. Den som olovligen be-
reder sig tillgdng till en uppgift som ir avsedd for automatiserad be-
handling kan démas for dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken.

For att uppritthdlla ett starkt skydd fér den personliga integri-
teten bedémer vi att det dr angeliget att sikerstilla att endast de med-
arbetare hos en registeransvarig myndighet som behéver dtkomst till
uppgifter i hilsodataregister {6r att utféra sina arbetsuppgifter ska ha
ritt till sddan dtkomst. Frigan ir om en sddan bestimmelse, 1 likhet
med vad som giller f6r den som arbetar hos en virdgivare, ska rikta
sig direkt till den som arbetar med hilsodataregister. En effekt blir
di att obehorig dtkomst kan beivras straffrittsligt. Alternativet ir en
bestimmelse som riktar sig endast till den registeransvariga myndig-
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heten som 8liggs en skyldighet att se till att dtkomst till personupp-
gifter 1 hilsodataregister begrinsas till det som var och en behover
for att fullgora sina arbetsuppgifter. Konsekvenser fér den som obe-
hérigen tar sig dtkomst till personuppgifter kan i ett sddant fall bestd
av interna disciplindtgirder eller andra arbetsrittsliga dtgirder.

Uppgifterna som samlas i hilsodataregister ir till dvervigande del
sddana som registreras i en patientjournal. Till skillnad frdn den sam-
mantagna uppgiftsmingden i1 en patientjournal, eller den tillgdng till
uppgifter som kan ges genom sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation, kan den som arbetar med hilsodataregister potentiellt f
dtkomst till den samlade mingden uppgifter om en patient oavsett
vardkontakt och virdgivare. Den skada och krinkning som en regi-
strerad kan utsittas f6r om ndgon obehérigen tar del av och anvinder
uppgifterna for otillitna syften ir dirmed avsevird. Det sagda talar
for att det ir angeliget att var och en som arbetar med hilsodata-
register bor vara inforstddd med att uppgifterna ska hanteras varsamt
och att det ir tilltet att ta del av uppgifterna endast nir det ir nédvin-
digt f6r att utféra en arbetsuppgift som kriver det. Av denna anled-
ning menar vi att hilsodataregisterlagen bor innehélla en bestimmelse
som uttryckligen riktar sig till den som arbetar med hilsodataregis-
ter och som reglerar nir dtkomst till uppgifter ir tilliten. Den som
obehorigen bereder sig dtkomst till uppgifternaiett hilsodataregister
kan di gora sig skyldig till en straffbar handling. En sddan bestim-
melse stirker ocks férutsebarheten i frdga om behandling av person-
uppgifter i hilsodataregister.

Tilldelning av behérighet f6r dtkomst till uppgifter

For att forsikra sig om att bestimmelsen som begrinsar dtkomsten
till personuppgifter fir avsedd effekt bor den kompletteras med en
skyldighet for en registeransvarig myndighet att bestimma villkor
for tilldelning av behérighet for dtkomst till uppgifter. I linje med
vad som foljer av den férstnimnda bestimmelsen bor sddan dtkomst
begrinsas till det som var och en behover f6r att kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter. Syftet ir allesd att tydliggéra att det ir myndighetens
ansvar att aktivt ta stillning till vilka personuppgifter en medarbetare
behover ges dtkomst till f6r att utfora sina arbetsuppgifter.
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Behorighetsstyrning kan genomféras med stéd av tekniska och
organisatoriska tgirder. Det kan finnas skil att tekniskt begrinsa
dtkomsten till personuppgifter bide nir det giller omfattningen och
vilka slag av uppgifter en medarbetare kan f3 tillging till. Ar det till-
rickligt f6r en medarbetare att arbeta med uppgifter i pseudonymi-
serad form ska tillgdngen begrinsas till s8dana uppgifter. Kan dtkomst
till kodnycklar eller personnummer och andra direkt utpekande upp-
gifter begrinsas till endast ett fital personer si ska det goras. En for-
del med tekniska &tgirder f6r behérighetsstyrning ir att det minskar
risken for en medarbetare att oavsiktligt ta del av uppgifter som denne
inte behover for att utféra sina arbetsuppgifter. Tekniska dtgirder
kompletteras ofta av organisatoriska dtgirder. Det kan handla om
information och utbildning i personuppgiftsbehandling eller interna
riktlinjer och regler som sitter upp ramarna fér hur och vem som far
ta del av personuppgifter.

Genom att inféra ett krav pd att den registeransvariga myndig-
heten ska stilla villkor for tilldelning av behérighet f6r dtkomst till
personuppgifter blir myndigheten skyldig att aktivt ta stillning till
vilka kategorier av medarbetare som har behov av att ta del av upp-
gifter for att utfora sina arbetsuppgifter. Myndigheten behéver ock-
s ta stillning till vilka personuppgifter varje medarbetare har behov
av och anpassa behorigheten direfter. I kravet pd villkor f6r behérig-
hetstilldelning ligger ocksa ett krav pd att sdkerstilla att det finns
rutiner for att f6lja upp, férindra och vid behov inskrinka en till-
delad behorighet, exempelvis i samband med att en medarbetare byter
arbetsuppgifter. I syfte att inprinta vikten av aktiv och individuell
behorighetsstyrning anser vi att det bor inféras en kompletterande
bestimmelse 1 férordning om att en registeransvarig myndighet ska
se till att det finns rutiner for att tilldela, férindra, ta bort och regel-
bundet folja upp behérigheter f6r dtkomst till personuppgifter.

En ytterligare integritetshéjande dtgird ir att, innan en med-
arbetare tilldelas behérighet for dtkomst, stilla krav pd att denne har
tillrickliga kunskaper om hur personuppgifter i ett hilsodataregister
far behandlas. Sidana kunskaper kan férvirvas genom utbildning
eller erfarenhet. For att stirka integritetsskyddet vid behandling av
personuppgifter i hilsodataregister bor det dirfor stillas krav pd till-
rickliga kunskaper i personuppgiftsbehandling. Ett sidant krav bor
ocks3 regleras pd férordningsniva.
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8.12.4 Atkomst till personuppgifter ska dokumenteras
och kontrolleras

Utredningens forslag: En myndighet som ansvarar for ett hilso-
dataregister ska dokumentera dtkomst till personuppgifter.

Myndigheten ska gora systematiska och dterkommande kon-
troller i syfte att kontrollera om nigon obehorigen kommit &t
personuppgifter i ett hilsodataregister.

For att reglering som syftar till att begrinsa medarbetares tillging
till personuppgifter ska i avsedd effekt bér den kombineras med ett
krav pd att en registeransvarig myndighet ska dokumentera dtkomst
till personuppgifter och regelbundet kontrollera och f6lja upp sidan
dtkomst. Dokumentation av dtkomst gérs genom s.k. loggning. Ge-
nom loggar ges information om behandlingshistoriken i ett register,
dvs. vem som haft dtkomst till personuppgifter, vid vilken tidpunkt
samt vilka dtgirder som har vidtagits, exempelvis lisning, indring
eller radering. Kontroll av dtkomst bor ske regelbundet och inte en-
bart nir det finns en konkret misstanke om obehérig dtkomst. Ett
krav pd att genomfora systematiska och dterkommande kontroller
har ocksi ett preventivt syfte genom att medarbetare uppmirksam-
mas pa vikten av att endast ta del av de uppgifter de behover f6r att
fullgéra sina arbetsuppgifter. Kravet pd en registeransvarig myndig-
het att dokumentera dtkomsten till personuppgifter ir centralt ur ett
integritetsskyddsperspektiv och bér dirfér placeras 1 lag. Den kom-
pletterande bestimmelsen om hur dokumentationen ska kontrolleras
bér diremot placeras 1 férordning.

8.13 Registrerades rattigheter
8.13.1 Rattigheterna ar inte absoluta

I dataskyddsférordningen finns bestimmelser om ett antal rittig-
heter for registrerade som syftar till att ge den registrerade okad
kontroll éver sina uppgifter. Rittigheterna ir inte absoluta utan fir
begrinsas sdvil 1 unionsritten som i1 en medlemsstats nationella ritt.
En sdan begrinsning ska dock ske med respekt f6r andemeningen 1
de grundliggande rittigheterna och friheterna och utgéra en nédvin-
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dig och proportionell dtgird 1 ett demokratiskt samhille 1 syfte att
sikerstilla vissa sirskilt angivna mal, artikel 23.1 1 dataskyddsférord-
ningen. Mojlighet att begrinsa vissa av de registrerades rittigheter
ges dven 1 artikel 89.2 1 férordningen, 1 friga om behandling av per-
sonuppgifter {or vetenskapliga eller historiska forskningsindamal.

8.13.2 Registrerades rattigheter bor inte begransas

Utredningens bedomning: Registrerades rittigheter enligt data-
skyddsforordningen bér inte begrinsas.

I virt arbete har vi 6vervigt om det finns anledning att begrinsa en
eller flera av de rittigheter som tillkommer en registrerad enligt data-
skyddsforordningen. Bakgrunden ir att utévandet av vissa rittig-
heter kan péverka tickningsgraden och dirmed ocksa kvaliteten i ett
hilsodataregister.

De rittigheter for registrerade som aktualiseras vid behandling
av personuppgifter 1 hilsodataregister ir foljande. En registrerad har
ritt att fi information om personuppgiftsbehandlingen. Informatio-
nen, som ska tillhandah&llas av den personuppgiftsansvarige, ska vara
begriplig och i en littillginglig form, artiklarna 13 och 14 i dataskydds-
férordningen. En registrerad har ocksa ritt att pd begiran {3 tillgdng
till de personuppgifter som behandlas och viss information om be-
handlingen, artikel 15. Enligt artikel 16 har den registrerade ritt att
pd begiran {3 felaktiga personuppgifter rittade. Den registrerade har
ocksd, under vissa omstindigheter ritt att kriva att en behandling
begrinsas, artikel 18. Vidare har en registrerad, enligt artikel 21, ritt
att gora invindningar mot en behandling av personuppgifter som
grundar sig pd artikel 6.1 e eller f, dvs. som sker for att utféra en upp-
gift av allmint intresse, inom ramen f6r myndighetsutévning eller
efter en intresseavvigning. Ritten att invinda mot en behandling
innebir att den registrerade har mojlighet att {3 till stind en kontroll
av om uppgifterna fir behandlas. Under tiden en sidan prévning
pdgdr kan den registrerade kriva att behandlingen begrinsas, arti-
kel 18.1 d i dataskyddsforordningen. Slutligen kan nimnas att en re-
gistrerad, enligt huvudregeln 1 artikel 22, har ritt att inte bli féremal
for ett automatiserat individuellt beslutsfattande. Denna s.k. negativa
rittighet bor dock aldrig aktualiseras vid behandling av personupp-
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gifter 1 hilsodataregister eftersom det enligt hilsodataregisterlagen
uttryckligen ska vara férbjudet att behandla uppgifter i syfte att vidta
en dtgird 1 friga om en registrerad.

Registrerades ritt att invinda mot en behandling och under den
tid provningen pagdr kriva att behandlingen begrinsas kan paverka
kvaliteten 1 hilsodataregister. Om registrerade 1 betydande omfatt-
ning utdvar dessa rittigheter kan det fa konsekvenser for ett registers
tickningsgrad och dirmed ocksd dess anvindbarhet. Att en behand-
ling ska begrinsas innebir nimligen att den personuppgiftsansvarige
som utgingspunkt inte fir behandla uppgifterna under den tid som
den registrerades invindning mot behandlingen prévas. Dataskydds-
forordningen innehiller dock en skyddsmekanism som begrinsar
ritten att invinda mot behandlingar som sker f6r forsknings- och
statistikindamal i syfte att utféra en uppgift av allmint intresse, arti-
kel 21.6. Denna begrinsning inverkar pd registrerades méjligheter att
invinda mot en behandling i hilsodataregister eftersom dessa 1 stor
utstrickning anvinds for just forskning och statistik.

Vir ansats med det nya regelverket om hilsodataregister ir att det
ska medfora storre tydlighet, transparens och férutsebarhet f6r regi-
strerade 1 friga om hur deras personuppgifter behandlas. Av denna
anledning ser vi att det ir av stor betydelse att de rittigheter som
dataskyddsforordningen féreskriver om, och som ir tillimpliga vid
behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister, kvarstdr och 1 vissa
fall till och med utékas, se nedan om information till registrerade. Vid
en avvigning mellan en registeransvarig myndighets behov av att ett
hilsodataregister vid varje tidpunkt ir s§ heltickande som méjligt
och en registrerads behov att utéva kontroll 6ver behandlingen av
sina uppgifter anser vi inte heller att det finns skil att begrinsa ritten
att invinda mot en behandling. Samtliga dataskyddsférordningens
rittigheter som ir tillimpliga vid behandling av personuppgifter i
hilsodataregister ska dirmed kunna utdvas av en registrerad for att
fd insyn 1 och kunna utéva den kontroll éver behandlingen s& som
dataskyddsférordningen foreskriver.
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8.13.3 Information till registrerade

Utredningens forslag: En myndighet som ansvarar for ett hilso-
dataregister ska gora den information som avses 1 artikel 14 i
EU:s dataskyddsforordning tillginglig for allmidnheten.

Myndigheten ska ocksd informera om
1. syftet med hilsodataregister,
2. vad som giller i friga anvindningsbegrinsning,

3. den sekretess som giller for uppgifter 1 ett hilsodataregister,
och

4. uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Nuvarande informationsskyldighet

I samtliga férordningar som ansluter till lagen om hilsodataregister
regleras att den personuppgiftsansvariga myndigheten utéver vad som
foljer av artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen ska limna in-
formation om innebérden och omfattningen av det sekretess- och
sikerhetsskydd som giller for registret samt vad som giller i friga
om sokbegrepp, direktdtkomst och utlimnande pi medium fér auto-
matiserad behandling. Myndigheten ska pd limpligt sitt informera
allminheten om registret.

Dataskyddsforordningens krav pd att informera om behandling
av personuppgifter i hilsodataregister

En registrerad har som utgingspunke ritt till information om en per-
sonuppgiftsbehandling som rér honom eller henne. Om uppgifter
samlas in direkt frin den registrerade ska den personuppgiftsansvarige
uppfylla den informationsplikt som regleras i artikel 13 i dataskydds-
férordningen. Om uppgifterna samlas in frin nigon annan in den
registrerade sjilv ska den personuppgiftsansvarige uppfylla den in-
formationsplikt som foljer av artikel 14. Det ir inte ndgon storre skill-
nad i den information som ska limnas enligt respektive artikel. In-
formationen omfattar bland annat en klar och tydlig beskrivning av
indamilen med den behandling f6r vilken personuppgifterna ir av-
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sedda och information om de rittigheter som tillkommer den regi-
strerade enligt dataskyddsférordningen. Att den personuppgifts-
ansvarige ska limna information innebir att denne méste vidta aktiva
tgirder for att ge informationen 1 friga till den registrerade eller aktivt
ledsaga den registrerade till den plats dir informationen finns.”

Eftersom uppgifter i hilsodataregister inte 1 nigot fall samlas in
direkt frdn den registrerade bedémer vi att det endast dr artikel 14 i
dataskyddsforordningen som aktualiseras nir det giller en register-
ansvarig myndighets skyldighet att informera om behandlingen.

Ritten till information om en personuppgiftsbehandling ir inte
absolut. Undantag frn informationsskyldighet f&r goras 1 situationer
dir tillhandahéllandet av information visar sig vara omgjligt eller skulle
medféra en oproportionerlig anstringning. Undantaget giller sir-
skilt for behandlingar som utférs f6r bland annat forsknings- eller
statistikindam4l, artikel 14.5 b 1 dataskyddsférordningen. I det fall
undantaget tillimpas ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga
tgirder for att skydda den registrerades rittigheter och friheter och
berittigade intressen, inbegripet att gora informationen tillginglig
for allminheten.

Undantag fr@n informationsskyldigheten fir ocksd goras nir er-
hillande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen féreskrivs genom
unionsritten eller en medlemsstat nationella ritt som den registrerade
omfattas av och som faststiller limpliga &tgirder for att skydda den
registrerades berittigade intressen, artikel 14.5 c.

Omfattas behandlingen i hilsodataregister av ndgot undantag
fran informationsskyldigheten?

Ett hilsodataregister inneh8ller omfattande mingder integritetskins-
liga uppgifter om Sveriges befolkning. Uppgifterna samlas in frn
vdrdgivare och statliga myndigheter. Den registeransvariga myndig-
heten saknar dirmed all form av direktkontakt med och kontakt-
uppgifter till de registrerade vars uppgifter behandlas. Mot denna
bakgrund ir det tydligt att det ir oméojligt eller skulle medfora en
oproportionerlig anstringning att limna information om behandlingen
till en registrerad. Den behandling som utférs 1 hilsodataregister av-
ser dessutom ofta statistikframstillning och 1 viss utstrickning dven

32 Artikel 29-arbetsgruppen, Rikdinjer om ppenbet enligt forordning (EU) 2016/679, WP260rev.01,
s. 19 punkt 33.
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forskning. Vidare grundar sig uppgiftsinsamling till hilsodataregister
pa forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet. Samtliga dessa omstindig-
heter pekar mot att en myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register ir undantagen frin informationsskyldigheten. En férutsitt-
ning ir dock att limpliga dtgirder vidtas for att bland annat skydda
den registrerades berittigade intressen. For att tillimpa undantaget
i artikel 14.5 ¢ krivs att dessa dtgirder ir faststillda i f6rfattning.
Undantaget 1 artikel 14.5 b kriver att den personuppgiftsansvarige
gor informationen tillginglig for allmidnheten, exempelvis genom att
publicera den p3 sin webbplats.”

Uppgifter i hilsodataregister omfattas av sekretess, féretridesvis
den s.k. statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL. Sekretessen dr som
utgdngspunkt absolut, men uppgifterna fir limnas ut 1 vissa undan-
tagssituationer, exempelvis fér forskning och statistik. Vidare ir upp-
gifterna nir de anvinds 1 minga fall pseudonymiserade. I den nya
hilsodataregisterlagen och anslutande férordning foreslds flera be-
stimmelser som syftar till att skydda de uppgifter som behandlas.
Hir kan bland annat nimnas att dtkomsten till personuppgifter be-
grinsas och att dtkomsten ska dokumenteras och kontrolleras. Vidare
ir de tillitna indamailen f6r behandling begrinsade liksom dven det
tillitna innehdllet i varje register. Dirtill foresldr vi en anvindnings-
begrinsning 1 syfte att sikerstilla att uppgifter i hilsodataregister
inte anvinds for att vidta en dtgird i friga om en registrerad.

Sammantaget bedomer vi att kraven pd limpliga dtgirder for att
bland annat skydda den registrerades berittigade intressen, som
foljer av artikel 14.5 b och ¢ i dataskyddsférordningen ir uppfyllda.
Nir det giller kravet att gora informationen tillginglig tér allmin-
heten s publicerar Socialstyrelsen pd sin webbplats redan i dag in-
formation om behandlingen av personuppgifter i hilsodataregister.

Vilken information bor en registeransvarig myndighet
gora tillginglig?

Vi kan konstatera att en myndighet som ansvarar f6r ett hilsodata-
register ir undantagen frdn informationsskyldigheten i dataskydds-
férordningen och att undantaget parallellt kan grunda sig pd arti-
kel 14.5 b och ¢ eller pd endera av bestimmelserna. Eftersom det

3 Artikel 29-arbetsgruppen, Rikdinjer om dppenbet enligt férordning (EU) 2016/679, WP260rev.01,
s. 32, punkt 64.
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regelverk vi foéresldr 1 framtiden dven ska kunna omfatta hilsodata-
register hos andra myndigheter idn Socialstyrelsen ir det inte mojligt
att en gdng for alla faststilla vilket eller vilka undantag som ir tillimp-
liga. Vi anser dock att det finns skil {ér en registeransvarig myndig-
het, oavsett vilket undantag frin informationsskyldigheten som ir
tillimpligt, att alltid gora information enligt artikel 14.1-3 tillginglig
for allminheten. Eftersom behandlingen av personuppgifter i hilso-
dataregister ir bide omfattande och ingripande anser vi ocksd att det
bér dvervigas om en registeransvarig myndighet, 1 likhet med vad
som giller i dag, ska limna ytterligare information utéver vad som
foljer av dataskyddsférordningen.

I avsnitt 3.3.2 framgdr att de allra flesta i Sveriges befolkning ser
positivt pd att deras hilsodata samlas 1 register och kommer till an-
vindning for att frimja forskning och férbittra vdrden. Viljan att
dela hilsodata dr dock avhingig att de hanteras med tillricklig sekre-
tess och sikerhet. Mdnga vill ocksd {4 information om registreringen
och om hur uppgifterna anvinds. For att tillgodose de registrerades
behov av information anser vi att det finns skil att pifora en register-
ansvarig myndighet en utdkad informationsskyldighet utéver den
som foljer av artikel 14.5 b 1 dataskyddsférordningen. Den utékade
skyldigheten bor omfatta information om syftet med hilsodataregis-
ter, vad som giller i friga om anvindningsbegrinsning, vilken sekre-
tess som giller for uppgifter i ett hilsodataregister och om uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller férordning. Till skillnad frin den
informationsskyldighet som giller i dag enligt de férordningar som
ansluter till lagen om hilsodataregister anser vi att det inte finns be-
hov av att informera om sikerhetsskydd. Det beror p4 att vi upp-
fattar att hilsodataregister 1 regel inte omfattas av sikerhetsskydds-
lagen (2018:585) och att det dirfor inte dr relevant att informera om
detta. Att det inte lingre finns skil att informera om vad som giller
i frdga om sdkbegrepp och direktidtkomst dr naturligt eftersom vi
inte foresldr ndgra sidana bestimmelser i det nya regelverket. Vi
anser inte heller att det finns nigra vigande skil att informera om
elektroniskt utlimnade eftersom vi, till skillnad frin dagens reglering,
inte foresldr ndgra sirskilda begrinsningar 1 detta avseende. Bestim-
melsen om utdkad informationsskyldighet bor placeras 1 férordning.
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9 Sekretess och uppgiftsskyldighet

9.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag att foresld ett samlat regelverk for hilsodataregister
ska vianalysera hur behandlingen av personuppgifter forhiller sig till
regelverken om offentlighet och sekretess. De f6rslag vi limnar ska
inte begrinsa de mojligheter som finns att inhimta uppgifter med stod
av nuvarande reglering. I detta kapitel redogér vi bland annat fér den
sekretess som giller f6r uppgifter som samlas in till hilsodataregister
och limnar nédvindiga forslag pd sekretessbrytande bestimmelser
for att mojliggora insamling av uppgifter.

9.2 Offentlighet och sekretess

Offentlighetsprincipen innebir att var och en har ritt att ta del av
allminna handlingar hos en myndighet férutsatt att handlingarna inte
omfattas av sekretess. Grundliggande regler om allminna handlingars
offentlighet finns 1 2 kap. tryckfrihetsférordningen, férkortad TF.
I vissa fall ir bestimmelserna om handlingsoffentlighet tillimpliga
dven pd handlingar hos privatrittsliga organ. S3 ir fallet betriffande
bland annat kommunala aktiebolag och stiftelser, dvs. bolag eller stift-
elser i vilka kommuner eller regioner utévar ett rittsligt bestimmande
inflytande, se 2 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
torkortad OSL.

Offentlighetsprincipen innefattar inte ndgon ritt f6r myndigheter
att ta del av allminna handlingar. Det har ind4 ansetts att offentlig-
hetsprincipen ska tillimpas myndigheter emellan. En myndighet ska
pd begiran av en annan myndighet limna uppgift som den forfogar
dver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbe-
tets behoriga ging, 6 kap. 5 § OSL. Bestimmelsen anses utgéra en
precisering av den allminna samverkansskyldighet som giller f6r myn-
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digheter enligt 8 § forvaltningslagen (2017:900). Uppgiftsskyldig-
heten omfattar varje uppgift som myndigheten férfogar 6ver, alltsd
idven uppgifter ur handlingar som inte ir allminna.’

Sekretess definieras som ett forbud att réja en uppgift, vare sig
det gors muntligen eller genom att limna ut en allmin handling, eller
pd annat sitt, 3 kap. 1 § OSL. Sekretess innebir alltsd bide handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Sekretess giller sivil mot enskilda, det
vill siga fysiska eller juridiska personer, som mot andra myndigheter,
8 kap. 1 § OSL. Sekretess giller ocksd mellan olika verksamhetsgrenar
inom en myndighet nir de ir att betrakta som sjilvstindiga 1 for-
hillande till varandra, 8 kap. 2 § OSL. I férarbetena till offentlighets-
och sekretesslagen anges att det dr friga om olika verksamhetsgrenar
endast om det finns delar av en myndighets verksamhet som har att
tillimpa sinsemellan helt olika set av sekretessbestimmelser. Om sd
ir fallet behover det dirutdver goras en beddmning av om de olika
verksamhetsgrenarna har organiserats pa ett sddant sitt att de for-
héller sig sjilvstindiga till varandra.”

9.2.1  Sekretessbrytande bestimmelser

For att en sekretessbelagd uppgift ska kunna limnas ut frdn en myn-
dighet till en annan, och om utlimnandet inte kan ske med st6d av
ndgon generell sekretessbrytande bestimmelse, méste det foreligga
en skyldighet i lag eller férordning att limna ut uppgiften. Sekretess-
brytande bestimmelser finns frimst i 10 kap. OSL men dven i anslut-
ning till andra sekretessbestimmelser. I 10 kap. 27 § OSL finns den
s.k. generalklausulen som innebir att sekretess inte hindrar att upp-
gifter limnas till en annan myndighet om det dr uppenbart att intres-
set av att uppgifterna limnas har féretride framfor det intresse som
sekretessen ska skydda. Generalklausulen giller i regel vid uppgifts-
limnande mellan sdvil olika myndigheter som olika sjilvstindiga
verksamhetsgrenar inom en och samma myndighet. Generalklausulen
ir dock inte tillimplig i alla situationer, exempelvis giller inte be-
stimmelsen 1 friga om den s.k. statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 §
OSL eller sekretess som giller 1 hilso- och sjukvarden enligt 25 kap.
1 § OSL. Enligt forarbetena finns inte ndgot hinder mot att utbyte

! Prop. 1979/80:2, Med forslag till sekretesslag m.m. Del A, s. 89 och 361.
2 Prop. 2008/09:150, Offentlighets- och sekretesslag, s. 358 {.
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av uppgifter sker rutinmissigt mellan myndigheter och mellan olika
verksamhetsgrenar inom en myndighet med st6d av generalklausulen.
Generalklausulen bygger dock p4 att ett rutinmissigt uppgiftsutbyte
av sekretessbelagda uppgifter ska vara férfattningsreglerat.’

Uppgiftsskyldighet i lag eller f6rordning bryter sekretess

Enligt 10 kap. 28 § forsta stycket OSL hindrar sekretess inte att en
uppgift limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet foljer
av lag eller férordning. En uppgiftsskyldighet i lag eller férordning
innebir alltsd en sekretessbrytande bestimmelse. Om en sekretess-
brytande bestimmelse inférs som ir utformad som en uppgiftsskyl-
dighet, behover inte ndgon hinvisning till den bestimmelsen tas in 1
OSL. Det krivs att bestimmelsen tar sikte pd utlimnande av upp-
gifter av visst slag, att den giller en viss myndighets ritt att {3 del av
uppgifter i allminhet eller att den avser en skyldighet f6r en viss myn-
dighet att limna andra myndigheter information.*

9.2.2  Sekretess och tystnadsplikt i hédlso- och sjukvarden

De uppgifter som samlas in till hilsodataregister kommer huvud-
sakligen frin offentliga och privata vdrdgivare. For det allminnas verk-
samhet finns bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt i offent-
lighets- och sekretesslagen. For personal verksamma hos privata
vardgivare giller i stillet bestimmelser om tystnadsplikt i patient-
sikerhetslagen (2010:659).

Sekretess i offentlig hilso- och sjukvird

Inom hilso- och sjukvirden giller sekretess f6r uppgift om en en-
skilds hilsotillstind eller andra personliga férhdllanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nir-
stdende lider men, 25 kap. 1 § OSL. Detsamma giller annan medicinsk
verksamhet som riknas upp i bestimmelsen. Paragrafen foéreskriver
ett s.k. omvint skaderekvisit vilket innebir att det rider en presumtion

3 Prop. 1979/80:2 Del A, s. 327.
+A. prop., s. 322.
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for att sekretess ska gilla. Med hilso- och sjukvird menas primirt
den 8ppna och slutna sjukvird som regleras i hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30). Hit hor ocksd den férebyggande medicinska hilso-
varden, exempelvis den som bedrivs vid médra- och barnavards-
centralerna och inom den psykiatriska barn- och ungdomsvarden.
Aven tandvirden hér till hilso- och sjukvirden liksom hilso- och
sjukvird som utgér inslag i annan férvaltning.”

Sekretessbrytande bestimmelser finns 1 25 kap. 11-14 §§ OSL.
Sekretessen enligt 25 kap. 1 § hindrar exempelvis inte att uppgifter
limnas mellan myndigheter som bedriver verksamhet enligt 1§ i
samma kommun eller region, 25 kap. 11 § 1 och 2. Sekretess giller inte
heller f6r uppgifter som limnas till ett nationellt eller regionalt kva-
litetsregister enligt patientdatalagen (2008:355), 25 kap. 11 § 4. Ndgon
sekretessbrytande bestimmelse som ir tillimplig pa virdgivares rap-
portering av uppgifter till hilsodataregister finns inte 1 25 kap. OSL.

Tystnadsplikt i enskild hilso- och sjukvard

Personal verksamma hos privata virdgivare omfattas inte av offent-
lighets- och sekretesslagen, 1 stillet giller bestimmelser om tystnads-
plikt 1 patientsikerhetslagen. Den som tillhér eller har tillhort hilso-
och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden
far inte obehérigen réja vad denne i1 sin verksamhet har fitt veta om
en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden. Som
obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldig-
het som féljer av lag eller férordning, 6 kap. 12 § patientsikerhets-
lagen.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt
att soka viss ledning i skaderekvisitet som finns i offentlighets- och
sekretesslagens motsvarande bestimmelse, dvs. 25 kap. 1 § OSL. Dir-
igenom nds en 1 sak nira 6verensstimmelse mellan tystnadsplikten
for personal inom den offentliga hilso- och sjukvirden och tystnads-
plikten fér personal inom den enskilda hilso- och sjukvirden.

> A. prop., s. 165.
¢ Prop. 1980/81:28, Om foljdlagstifining till den nya sekretesslagen i frdga om hilso- och sjukvdrden
samt den allménna forsikringen, s. 23.
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9.2.3  Sekretess hos vissa statliga myndigheter

Flera statliga myndigheter limnar uppgifter till Socialstyrelsens hilso-
dataregister. I detta avsnitt beskrivs vilken sekretess som giller 1 be-
rorda myndigheters verksamhet f6r de uppgifter som limnas.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten har en férfattningsreglerad skyldighet att limna
uppgifter frin myndighetens register nationell likemedelslista till
Socialstyrelsen. E-hilsomyndigheten hanterar i sin verksamhet register
och databaser med kinsliga uppgifter om enskilda. Det ir framfér allt
uppgifter om enskildas likemedelsanvindning som ir kinsliga.” Den
nationella likemedelslistan innehéller personuppgifter f6r vilka sek-
retess giller enligt 25 kap. 17 a och b §§ OSL.® Sekretess giller siledes
hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstind
eller andra personliga forhillanden, om det inte stdr klart att uppgif-
ten kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstdende lider men,
25 kap. 17 a § OSL. Kinsliga uppgifter om enskilda kan férekomma
i olika typer av verksamhet hos myndigheten. Sekretessen giller dir-
for generellt hos myndigheten och ir inte begrinsad till en viss form
av verksamhet. Sekretessen giller med ett omvint skaderekvisit vilket
innebir en presumtion for sekretess.

I E-hilsomyndighetens verksamhet férekommer ocksd uppgifter
som avser enskildas affirs- eller driftsférhdllanden. For sddana upp-
gifter giller sekretess hos E-hilsomyndigheten, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs, 25 kap. 17 b § OSL. Det
kan rora sig om uppgifter om forsiljning av likemedel, uppgifter som
framkommer i samband med kontroll av en apoteksaktors elektro-
niska system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten eller
uppgifter om foretags affirsférhllanden 1 olika samarbeten som
myndigheten deltar 1.” Sekretessen giller med ett rakt skaderekvisit
vilket innebir en presumtion f6r offentlighet. Sekretess giller alltsd
bara om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

I 25 kap. 17 ¢ § 1 OSL finns en sekretessbrytande bestimmelse
som innebir att sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ 1 samma kapitel

7 Prop. 2012/13:128, Ny myndighet for héilso- och vrdinfrastruktur, s. 49 {.
$ Prop. 2017/18:223, Nationell likemedelslista, s. 198.
 Prop. 2012/13:128 5. 51.
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inte hindrar att uppgift 1 den nationella likemedelslistan limnas en-
ligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till hilso- och
sjukvirdspersonal som har behorighet att férskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en dietist, en farmaceut 1 hilso- och sjukvirden eller
till expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek. Uppgiftsskyldigheten
enligt bestimmelsen ir begrinsad till de uppgifter som utpekade per-
sonalkategorier har ritt att {8 direktdtkomst till enligt lagen om natio-
nell likemedelslista."

Forsikringskassan

Forsikringskassan har en forfattningsreglerad skyldighet att limna
uppgifter till tandhilsoregistret hos Socialstyrelsen. Uppgifter till
tandhilsoregistret om utférd tandvird och om patientens tandhilsa
rapporteras pa tvi olika sitt vilket beskrivs detaljerat 1 avsnitt 9.2.5.

Vad giller uppgifter om utférd tandvird som ligger till grund for
begiran om ersittning om statligt tandvardsstéd och sirskilt tand-
vardsbidrag omfattas uppgifterna av sekretess enligt 28 kap. 1 § 5 OSL.
Enligt bestimmelsen giller sekretess hos Forsikringskassan for upp-
gift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden,
om det kan antas att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne
lider men om uppgiften rojs och uppgiften férekommer i drende enligt
lagstiftningen om statligt tandvardsstdd. En uppgift om en enskilds
tandvirdskostnader rér dennes personliga forhillanden 1 den mening
som avses 1 bestimmelsen.'' Sekretessen avgrinsas med ett rakt skade-
rekvisit, dvs. utgdngspunkten ir att en uppgift ir offentlig och att
sekretess bara giller om det kan antas att viss skada uppstir om den
limnas ut.

Enligt 28 kap. 6 § OSL hindrar inte sekretessen 128 kap. 1 § att
uppgifter limnas till en enskild enligt vad som féreskrivs 1 lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod. Forsikringskassan har enligt
nimnda lag en uppgiftsskyldighet gentemot virdgivare och ska efter
begiran tillhandahilla de uppgifter som virdgivaren behover f6r att
kunna berikna en patients kostnad for tandvdrden, 4 kap. 1 §.

10 Prop. 2017/18:223 5. 168.
" Prop. 2007/08:49, Statligt tandvdrdsstéd, s. 108.
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Virdgivare rapporterar uppgifter om patientens tandhilsa till Fér-
sikringskassan som férmedlar dem vidare till Socialstyrelsen. Forsik-
ringskassans hantering av uppgifterna innebir endast en teknisk lag-
ring f6r Socialstyrelsens rikning."” Frigan om vilken sekretess som
ska gilla f6r uppgifter om patientens tandhilsa som enbart férekom-
mer 1 Forsikringskassans verksamhet genom teknisk lagring behand-
las inte 1 férarbetena om statligt tandvardsstod. Vir bedémning ir att
uppgifterna kan falla inom tillimpningsomradet f6r 2 kap. 13 § forsta
stycket TF. I bestimmelsen foreskrivs att en handling, som foérvaras
hos en myndighet endast som led i teknisk bearbetning eller teknisk
lagring f6r ndgon annans rikning, inte utgér allmin handling hos den
myndigheten. Det spelar ingen roll om bearbetningen eller lagringen
sker f6r en myndighets eller en enskilds rikning. For att bestimmelsen
ska vara tillimplig ska myndighetens enda syfte med handlingarna
vara teknisk bearbetning eller lagring. Kompletterande sekretesskydd
for sddan verksamhet finns 1 40 kap. 5 § OSL. Enligt den bestimmelsen
giller sekretess i verksamhet for enbart teknisk bearbetning eller
teknisk lagring f6r nigon annans rikning f6r uppgift om en enskilds
personliga eller ekonomiska férhéllanden. Sekretessen ir absolut, dvs.
ndgot skaderekvisit stills inte upp som villkor for sekretessen.

Statistiska centralbyran

Statistiska Centralbyrdn (SCB) har en forfattningsreglerad skyldighet
att limna uppgifter till flera hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Upp-
gifterna kommer frin SCB:s Register dver totalbefolkningen (RTB).
Hos SCB utgér all statistikverksamhet en sddan sirskild verksamhet
som avser framstillning av statistik enligt 24 kap. 8 § OSL, se nista
avsnitt f6r en detaljerad genomgang av bestimmelsen. RTB ir ett ut-
drag ur folkbokféringsregistret hos Skatteverket. Registret anvinds
framfor allt som ett basregister f6r framstillning av statistik om be-
folkningens storlek och sammansittning och som underlag for stati-
stik om till exempel flyttningar, f6dda, déda, giftermal och skilsmissor.

12 Prop. 2011/12:7, Tandvdrd for personer med vissa sjukdomar eller funktionsnedsitmingar,
s. 70 1.
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Skatteverket

Skatteverket limnar regelbundet uppgifter till flera av Socialstyrelsens
hilsodataregister. Uppgifterna kommer frin folkbokféringsdatabasen
och kan avse exempelvis personnummer eller samordningsnummer,
namn, adress och folkbokféringsort. Samtliga uppgifter relaterar till
de patienter som hilsodataregister samlar information om. Uppgifter
i folkbokféringsdatabasen ir som huvudregel offentliga. Sekretess
giller dock om det av sirskild anledning kan antas att den enskilde
eller ndgon nirstdende till denne lider men om uppgiften réjs, 22 kap.
1§ OSL. Att sekretessen giller 1 folkbokféringen framgir av para-
grafens forsta stycke punkten ett.

9.2.4  Sekretess hos registeransvarig myndighet

Uppgifter i de hilsodataregister som f6rs med stdd av lagen om hilso-
dataregister liksom uppgifter i det nationella vaccinationsregistret
hos Folkhilsomyndigheten omfattas av den s.k. statistiksekretessen
124 kap. 8 § OSL. Enligt bestimmelsen giller sekretess 1 sidan sirskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik
for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhall-
anden och som kan hinféras till den enskilde. Detsamma giller 1 annan
jimférbar undersékning som utférs av Riksrevisionen, riksdagsfor-
valtningen, Statskontoret, inom det statliga kommittévisendet eller,
i1den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, av nigon
annan myndighet.

Med sirskild verksamhet menas verksamhet som ir skild frdn annan
verksamhet hos myndigheten. Utmirkande ir att verksamheten ir
organiserad som en egen enhet eller liknande."” Den officiella stati-
stikproduktionen som regleras i lagen (2001:99) om den officiella
statistiken och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken
ir ett typexempel for sidan sirskild verksamhet. Socialstyrelsen ir
enligt bilagan till nimnda f6rordning statistikansvarig myndighet for
hilso- och sjukvérd och socialtjinst. Myndigheter kan dock idven i
andra fall in de som avses i férordningen om officiell statistik ha
uppgifter avseende verksamhet med statistik (s.k. &vrig statistik)."

3 Prop. 1979/80:2 del A, s. 263.
14 Lenberg, Tansjd och Geijer, Offentlighets- och sekretesslagen (1 juli 2023, Version 28, JUNO),
kommentaren till 24 kap. 8 § OSL.
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Sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL ir absolut, dvs. det finns inget
skaderekvisit. Det stringa sekretesskyddet motiveras av att samman-
stillningar av personuppgifter i register ofta ir integritetskinsliga sam-
tidigt som offentlighetsintresset avseende statistiskt primirmaterial
framstdr som forhillandevis svagt.” Vidare ir statistikens kvalitet be-
roende av enskildas villighet att limna uppgifter. En grundliggande
forutsittning for statistik av god kvalitet dr att uppgiftslimnarna har
fortroende for att uppgifterna inte kan komma att spridas eller an-
vindas f6r andra indamédl dn de har samlats in f6r. Dessutom talar
praktiska skil f6r den lingtgiende sekretessen dd det 1 statistikverk-
samhet ofta férekommer uppgifter som himtats in pa olika sitt och
som det ir praktiskt svirt att hilla dtskilda."®

Frin huvudregeln om absolut sekretess finns vissa undantag da
det i stillet ska tillimpas sekretess med ett omvint skaderekvisit. De
uppgifter som kan limnas ut om det stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider skada eller
men, ir uppgifter som behdvs f6r forsknings- eller statistikindamal.
Ett ytterligare undantag giller uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande férhillande ir direkt hinforlig till
en enskild (s.k. indirekta personuppgifter). Ett sista undantag giller
en uppgift som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dods-
datum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt kvalitets-
register enligt patientdatalagen.

Yetterligare sekretessbrytande bestimmelser, som hir inte ir rele-
vanta att dterge, finns 1 24 kap. 8 a och 8 b §§ OSL.

9.2.5  Uppgiftsskyldighet till halsodataregister

Uppgiftsskyldighet till hilsodataregister regleras i 6 § lagen (1998:543)
om hilsodataregister som anger att den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvdrden ska limna uppgifter till ett hilsodata-
register for de iandamél som anges i lagen. Enligt 12 § 5 i lagen far
regeringen meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheten. Sidana
foreskrifter har meddelats till flertalet av de férordningar som reglerar
hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Foljande férordningar innehéller
dels bestimmelser som preciserar vilka aktorer som ir skyldiga att

15 Prop. 1979/80:2 del A,s.262 f.
16 Prop. 2013/14:162, Andringar av statistiksekretessen, s. 13.
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limna uppgifter till registret, dels bemyndigande for Socialstyrelsen
att utfirda foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras

e férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen,"

e forordningen (2001:708) om medicinskt fédelseregister hos Social-
styrelsen,'®

e férordningen (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen,"

e forordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen éver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvirden,” och

e forordningen (2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen.

Uppgiftsskyldighet till patientregistret, medicinska fédelseregistret
och cancerregistret omfattar den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvdrden. I férarbetena till lagen om hilsodataregister
fortydligas att uppgiftsskyldigheten giller f6r alla som ir ansvariga
for verksamhet inom den regionala och lokala hilso- och sjukvirden.
Uppgiftsskyldigheten dvilar regioner och kommuner inom den offent-
ligt bedrivna virden och inte den enskilde yrkesutdvaren. Inom den
privata virden ansvarar virdgivaren f6r att uppgiftsskyldigheten full-
gors pd limpligt sitt.”!

Uppgiftsskyldigheten till likemedelsregistret hos Socialstyrelsen
regleras 1 6 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista och fullgérs
av E-hilsomyndigheten.

I samtliga register, forutom likemedelsregistret, regleras en upp-
giftsskyldighet f6r SCB att limna uppgifter om bland annat en patients
identitet, bosittning, medborgarskap och civilstind, se exempelvis 6 §
andra stycket férordningen om patientregister hos Socialstyrelsen.

17 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

18 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2024:5) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
medicinska fédelseregister.

1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:7) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens cancerregister.

2 Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2017:67) om uppgiftsskyldighet till register dver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvirden.

2! Prop. 1997/98:108, Hilsodata- och vdrdregister, s. 91-92.
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Nirmare om uppgiftsskyldighet till registret 6ver insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden

Uppgiftsskyldigheten till registret éver insatser inom den kommu-
nala hilso- och sjukvirden omfattar endast kommuner. Det finns
alltsd ingen uppgiftsskyldighet f6r andra virdgivare in kommunala
virdgivare. I en framstillan till regeringen har Socialstyrelsen fore-
slagit att dven privata vdrdgivare som en kommun har avtal med ska
omfattas av uppgiftsskyldigheten till registret.”” Cirka 20 procent av
patienterna i kommunal hilso- och sjukvird fir nimligen vird av pri-
vata vrdgivare, vilket innebir att uppgifter om virddtgirder for en av
fem patienter saknas i registret. Att det saknas sidana uppgifter inne-
bir att det finns begrinsningar i hur registret kan anvindas i dagsliget.

Nirmare om uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret

Tandhilsoregistret inrittades 1 samband med att det statliga tand-
vardsstodet infordes. I férarbetena till lagen om statligt tandvardsstod
uttalade regeringen att ett tandhilsoregister borde inrittas hos Social-
styrelsen och att de tandhilsodata som krivs till registret enklast
samlas in av Forsikringskassan i samband med att vdrdgivaren limnar
det underlag som behévs f6r beddmningen av ritten till ersittning
frn tandvirdsstédet.” Nir ett nytt stdd 1 form av ett sdrskilt tand-
vardsbidrag infordes utvidgades uppgiftsskyldigheten f6r virdgivare
till att omfatta uppgifter om patientens tandhilsa och om utférd tand-
vird, nir det giller dels nédvindig tandvird, dels tandvird for per-
soner med stora behov av tandvird pd grund av en l&ngvarig sjukdom
eller funktionsnedsittning.**

Uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret omfattar bdde virdgivare
och Férsikringskassan, 5 § férordning om tandhilsoregistret hos
Socialstyrelsen. Regleringen om hur uppgiftsskyldigheten ska full-
goras dr sndrig men innebir 1 korthet att virdgivare rapporterar upp-
gifter till Forsikringskassan som vidarebefordrar dem till Social-
styrelsen.

Uppgiftsskyldigheten for virdgivare regleras 1 3 kap. 3 § andra
stycket lagen om statligt tandvardsstdd och 15 ¢ § tandvirdslagen

2 Socialstyrelsen (2021) Framstillan om dndring av férordningen (2006:94) om register hos
Socialstyrelsen Gver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvdrden.

2 Prop. 2007/08:49 s. 103 och 168.

2 Prop. 2011/12:7, Tandvdrd for personer med vissa sjukdomar eller funktionsnedsittningar.
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(1985:125). Virdgivare definieras som en fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver tandvdrd, 1 kap. 2 § lagen om statligt
tandvérdsstéd. Enligt 3 kap. 3 § andra stycket samma lag ska vard-
givaren till Socialstyrelsen limna uppgifter om sina patienters tand-
hilsa. Virdgivare ska enligt férsta stycket 1 samma paragraf limna
uppgifter till Forsikringskassan om utférd tandvérd. Kompletterande
bestimmelser om virdgivarens uppgiftsskyldighet finns 1 15 § for-
ordningen (2008:193) om statligt tandvardsstéd som anger att vard-
givaren ska limna uppgift till Socialstyrelsen om patientens antal
kvarvarande respektive intakta tinder. Enligt 21 § samma férordning
fir Socialstyrelsen meddela foreskrifter om virdgivarens uppgifts-
skyldighet. Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:3) om upp-
giftsskyldighet till tandhilsoregistret framgir att virdgivaren ska limna
uppgifterna till Férsikringskassan.

Data till tandhilsoregistret om utférd tandvard och om patientens
tandhilsa rapporteras alltsd pa tvd olika sitt. De uppgifter som ligger
till grund for berikning av tandvardsersittning skickas till Forsik-
ringskassan via it-stodet f6r administration av det statliga tandvards-
stodet. Vissa av dessa uppgifter limnar Forsikringskassan sedan till
Socialstyrelsen enligt 5 § férordningen om tandhilsoregister hos
Socialstyrelsen. Uppgifter om antal kvarvarande och antal intakta
tinder, vilka inte ligger till grund f6r berikning av tandvirdsstddet,
skickas via samma it-stdd till Forsikringskassan som vidareférmedlar
uppgifterna till Socialstyrelsen.

Virdgivares uppgiftsskyldighet enligt 15 ¢ § tandvardslagen kom-
pletteras av bestimmelser i 11 a § tandvdrdsforordningen (1998:1338).
Nir det giller nédvindig tandvard och tandvard f6r personer som har
stora tandvardsbehov pd grund av en lingvarig sjukdom eller funk-
tionsnedsittning, ska virdgivare limna uppgifter dels om patientens
tandhilsa, dels om den utférda tandvarden till Socialstyrelsen. Enligt
13 § 4 tandvardsforordningen far Socialstyrelsen meddela foreskrifter
om vardgivarens uppgiftsskyldighet. Av Socialstyrelsens féreskrifter
om uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret framgér att dven dessa
uppgifter ska ges in till Forsikringskassan. Uppgifterna limnas dven
1 detta fall genom det befintliga it-stédet f6r administration av det
statliga tandvardsstddet. Uppgifterna som ligger till grund for begiran
om ersittning for det sirskilda tandvardsstodet limnas till Forsik-
ringskassan, varav vissa vidarebefordras till Socialstyrelsen. Ovriga
uppgifter som utgér grund f6r bidraget och giller patientens sjuk-
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domar och funktionsnedsittning limnas pd samma sitt och Forsik-
ringskassan vidareférmedlar uppgifterna till Socialstyrelsen.

Skyldighet for Forsikringskassan att limna uppgifter till tandhilso-
registret giller enligt 5 § tredje stycket férordningen om tandhilso-
register. Socialstyrelsen far enligt fjirde stycket samma bestimmelse
meddela féreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. Nigra
sddana foreskrifter har inte tagits fram.

9.3 Behov av uppgiftsskyldighet till hdlsodataregister

Utredningens beddmning: Virdgivare och statliga myndigheter
bér ha en forfattningsreglerad skyldighet att limna uppgifter till
hilsodataregister.

For att ett hilsodataregister ska kunna anvindas pa ett effektivt sitt
for sina indamal krivs att registret innehéller uppgifter om de indi-
vider som berdrs av registret. Information som tillférs ett hilsodata-
register utgdrs av uppgifter som registreras vid en virdkontakt eller
som en patient pd annat sitt limnat till en virdgivare. Utéver det
behover hilsodataregister innehdlla relevanta uppgifter som finns
hos vissa andra statliga myndigheter. Informationséverféringen frin
berérda aktérer dr omfattande.

Uppgifter som behandlas av offentliga och privata virdgivare eller
statliga myndigheter skyddas ofta av sekretessbestimmelser som be-
grinsar enskildas ritt att ta del av allmdnna handlingar och innebir
att myndigheter inte kan limna ut uppgifter fritt till varandra. For
att sikerstilla att nédvindig information tillférs hilsodataregister bor
informationsutbytet regleras sirskilt genom sekretessbrytande be-
stimmelser. Dirigenom undanréjs eventuella sekretesshinder och det
ges ett tydligt stod f6r den personuppgiftsbehandling som uppgifts-
dverforingen kan medféra. Vidare blir det tydligt for utlimnande vérd-
givare och statliga myndigheter att de ansvarar f6r uppgiftslimnandet.

Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift lim-
nas till en annan myndighet, om det finns en uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller férordning. Om en myndighet enligt lag eller for-
ordning ir skyldig att limna uppgifter till en annan myndighet bryts
sdledes sekretesskyddet. En uppgiftsskyldighet bor dirfor inforas i
lag och kompletteras genom detaljerade bestimmelser 1 férordning.
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Uppgiftsskyldigheten bor utformas si att den si lingt som mojligt
begrinsar det integritetsintring som informationsutbytet innebir. Det
forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsfor-
men, férkortad RF, ger ett skydd mot betydande intring i den en-
skildes personliga eller ekonomiska forhallanden, om det sker utan
samtycke. En inskrinkning i det skyddet fir endast ske genom lag.”
Vid éverviganden om att inféra en sekretessbrytande bestimmelse
bor integritetsfrigor 6vervigas. Vilket sekretesskydd som uppgiften
far hos den mottagande myndigheten ingdr i beddmningen av integri-
tetsintranget.

Uppgifter som samlas in till hilsodataregister dr sirskilt integri-
tetskinsliga. Insamlingen ir omfattande och berér storre delen av
Sveriges befolkning. De uppgiftsskyldigheter som foreslas i f6ljande
avsnitt medfor dirfor ett integritetsintring. Vira forslag innebir sam-
tidigt att personuppgiftsbehandlingen omgirdas av flera forfattnings-
reglerade skydds- och sikerhetsdtgirder som syftar till att virna den
personliga integriteten 1 verksamheten med hilsodataregister. Be-
stimmelser om dtkomstbegrinsning och rutiner f6r nédvindiga ruti-
ner f6r en indaméilsenlig och siker behérighetsstyrning foreslds ock-
s&. Uppgiftsskyldighet foreslds vidare endast 1 den utstrickning som
ett behov av detta har identifierats. De uppgifter som samlas in till
hilsodataregister kommer omfattas av absolut sekretess hos Social-
styrelsen. Sammantaget bedémer vi att uppgifterna kommer omfat-
tas av tillrickliga skyddsdtgirder och att intrdnget 1 den personliga
integriteten ir proportionerligt.

9.4 Vardgivare ska lamna uppgifter till hdlsodataregister

Utredningens forslag: En virdgivare ska till en myndighet som
ansvarar for ett hilsodataregister limna de uppgifter som ir nod-
vindiga for att uppnd syftet med registret.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f8 meddela nirmare foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten
ska fullgéras.

Med uttrycket virdgivare avses statlig myndighet, region, kom-
mun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvérd.

% Prop. 2009/10:80, s. 184.
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9.4.1 Férdelning av uppgiftsskyldighet och innebérden
av uttrycket vardgivare

For att uppfylla syftet med hilsodataregister krivs att uppgifter om
patienters vird och hilsa kan samlas in frin virdgivare. Det saknas
en allmingiltig legaldefinition av uttrycket virdgivare och det kan
dirfor ha olika innebérd 1 de férfattningar som styr hilso- och sjuk-
vardens verksamhetsomriden. Den definition av virdgivare som an-
vinds 1 patientdatalagen och patientsikerhetslagen motsvarar i huvud-
sak den som anvinds i patientskadelagen (1996:799). I hilso- och
sjukvirdslagen har diremot en huvudmans och en virdgivares dtskilda
roller tydliggjorts. Ansvaret som 8ligger en virdgivare enligt den lagen
ir detsamma oavsett om virdgivaren samtidigt ir huvudman for verk-
samheten eller inte.

I lagen om hilsodataregister anvinds inte uttrycket virdgivare for
att beskriva den som ir skyldig att limna uppgifter till ett hilsodata-
register. Uppgiftsskyldigheten dvilar den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden, se 6 § 1 den lagen. Av foérarbetena till
lagen foljer att uppgiftsskyldigheten giller for alla som ir ansvariga
for verksamhet inom den regionala och lokala hilso- och sjukvirden,
nimligen regioner, kommuner och privata virdgivare. For offentligt
bedriven vird betyder det att det ir sjukvirdshuvudmannen, dvs. en
region eller kommun, som ir uppgiftsskyldig. I den médn staten be-
driver hilso- och sjukvérdsverksamhet ir den uppgiftsskyldig. Inom
den privata virden ansvarar varje vrdgivare for att fullgéra uppgifts-
skyldigheten p limpligt sitt.”

Motivet till nuvarande foérdelning av uppgiftsskyldighet till hilso-
dataregister var att regioner och kommuner ansvarar fér de it-system
dir uppgifterna finns som ska rapporteras. Det ansigs dirfér limpligt
att ligga uppgiftsskyldigheten f6r den offentligt bedrivna virden pd
sjukvirdshuvudmannen och inte den enskilde yrkesutdvaren.

En given utgingspunkt vid reglering av uppgiftsskyldighet ir att
det miste vara tydligt vilken aktér som har att uppfylla skyldigheten
i friga. Det bor dirfér finnas en definition av uttrycket virdgivare i
den nya hilsodataregisterlagen. P4 s3 sitt klargors vilka aktérer som
bir det rittsliga ansvaret att uppfylla skyldigheten att limna uppgifter
till hilsodataregister. Frigan ir dd om det, 1 likhet med vad som giller
1 dag for den offentligt bedrivna vdrden, bér vara huvudmannen som

26 Prop. 1997/98:108, s. 54 och 91 .
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ansvarar for att fullgéra uppgiftsskyldigheten eller om ansvaret bér
fordelas pd annat sitt.

Sedan den nuvarande lagen om hilsodataregister tridde i kraft har
det blivit allt vanligare att offentlig vird utfors av privata virdgivare.
Det kan ske genom att en region eller kommun upphandlar verk-
samhet pd sedvanligt sitt eller genom det s.k. virdvalet.”’” Privatprak-
tiserande likare och fysioterapeuter kan ocks3 avtala med en region
om att tillhandahalla viss vird som omfattas av det regionala huvud-
mannaskapet.”® Det férekommer att en privat virdgivare ir ansluten
till regionens journalsystem, men det giller Idngt ifrin alla. En privat
vardgivare kan ocksd anvinda sig av andra journalsystem som speci-
fikt ir anpassade fér den vird som bedrivs.

Ur ett juridiskt perspektiv dr det den virdgivare (myndighet, annan
juridisk person eller enskild niringsidkare) som registrerar patient-
uppgifter i sin verksamhet som bir det rittsliga ansvaret fér uppgif-
terna i friga. Virdgivaren ansvarar for att skydda uppgifterna i enlig-
het med gillande bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt samt
for att limna ut uppgifterna nir det finns en sddan skyldighet enligt
lag och férordning. Virdgivaren ir ocksd personuppgiftsansvarig for
behandlingen av uppgifterna.

Det ovan sagda talar f6r att uppgiftsskyldigheten till hilsodata-
register bor dvila varje enskild virdgivare och inte huvudmannen.
Motivet till detta ir helt enkelt att det dr virdgivaren som har det ritts-
liga ansvaret for uppgifterna och som dirmed ir den enda aktér som
ytterst kan sikerstilla att uppgiftsskyldigheten faktiskt efterlevs. En
annan sak ir att huvudmannen fér virden, dvs. en kommun eller
region, ind4 kan ta ansvar f6r att rapportera in uppgifterna till ett
hilsodataregister 3t en virdgivare nir det finns rittsliga férutsittningar
for det. Hur en vardgivare och en huvudman sinsemellan utformar
processer och rutiner fér inrapportering av uppgifter kan losas pd
mdnga olika sitt och behéver inte paverka det rittsliga ansvaret for
att rapporteringen fullgérs.

Nir det giller statliga myndigheter som ansvarar f6r att tillhanda-
hilla hilso- och sjukvdrd anser vi att det ir rimligt att gora samma
ansvarsfordelning. I de fall en statlig myndighet bedriver virden i egen
regi, dvs. som virdgivare, ir myndigheten uppgiftsskyldig till hilso-

7 Se lagen (2008:962) om valfrihetssystem.
28 Se lagen (1993:1651) om likarvérdsersittning och lagen (1993:1652) om ersittning for fysio-
terapi.
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dataregister. Har vdrden lagts ut pd entreprenad, exempelvis till en pri-
vat vdrdgivare, ir det i stillet den virdgivaren som ir uppgiftsskyldig.

En privat virdgivare som bedriver privat finansierad vird, ska i
likhet med vad som giller 1 dag bira det rittsliga ansvaret att uppfylla
uppgiftsskyldigheten till hilsodataregister.

Sammanfattningsvis foreslar vi att uppgiftsskyldighet till hilso-
dataregister ska gilla for virdgivare. Med uttrycket virdgivare avses
en statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird. Vi foreslar
inte att uttrycket hilso- och sjukvird ska definieras i den nya hilso-
dataregisterlagen. Det innebir att alla virdgivare som tillhandahéller
vard och behandling, oavsett om den ir medicinskt motiverad eller
inte, omfattas av uttrycket virdgivare i lagen.

Uppgifterna ska vara nédvindiga f6r att uppna syftet
med ett hilsodataregister

For att uppritthilla skyddet for den personliga integriteten ir det
viktigt att inte fler uppgifter in nédvindigt samlas in till hilsodata-
register, se principen om uppgiftsminimering, artikel 5.1 ¢ i data-
skyddsforordningen. Enligt den bestimmelsen ska personuppgifter
vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande 1 forhillande till de
indama3l {or vilka de behandlas. Vi f6reslar dirfor att uppgiftsskyldig-
heten ska begrinsas till sdana uppgifter som ir nédvindiga for att
uppnd syftet med ett hilsodataregister, dvs. att bidra till 6kad kun-
skap for att utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka
folkhilsan. Sjilvklart ska det ocksd finnas ett behov av att behandla
uppgifterna f6r ndgot av de tillitna indamadlen 1 hilsodataregister-
lagen. Den foreslagna begrinsningen ska beaktas av regeringen och
en foreskrivande myndighet i deras arbete med att ta fram anslutande
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras, se avsnitt
nedan om bemyndigande. En féreskrivande myndighet behover dir-
med gora en bedémning av vilka uppgifter som ir nédvindiga att
samla in {or att uppnad syftet med registret. Det ir inte tillrickligt att
det ir tillitet att samla in en viss uppgift, det ska ocks3 finnas ett kon-
staterat behov av uppgiften i friga. Myndigheten bor ocks3 féra dialog
med de uppgiftsskyldiga aktdrerna och di kunna redogéra f6r hur
en viss uppgift eller uppgiftskategori kan bidra till att uppfylla det
forfattningsreglerade syftet med hilsodataregister.
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Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
ska fa meddela foreskrifter om uppgiftsskyldigheten

Av 8 kap. 2 § 2 och 3 RF f6ljer bland annat att férhillandet mellan
enskilda och det allminna som giller skyldigheter for enskilda samt
dligganden f6r kommuner ska regleras i lag. Att fullgdra en uppgifts-
skyldighet till ett hilsodataregister omfattas av denna bestimmelse
och kriver dirfor lagstdd. Bestimmelsen om uppgiftsskyldighet bor
dirfor placeras 1 hilsodataregisterlagen. Den nirmare utformningen
av uppgiftsskyldigheten bor diremot kunna regleras 1 hilsodataregis-
terférordningen och i myndighetsforeskrifter. I hilsodataregister-
lagen bor det dirfor inféras ett bemyndigande f6r regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

9.4.2  Vardgivares uppgiftsskyldighet
ska preciseras i forordning

Uppgiftsskyldighet till patientregistret

Utredningens forslag: En virdgivare som tillhandahiller hilso-
och sjukvird, och som ir skyldig att fora patientjournal enligt
patientdatalagen, ska limna uppgifter till patientregistret.

Uppgiftsskyldigheten till patientregistret giller inte f6r den del
av en virdgivares verksamhet som avser

1. kommunal hilso- och sjukvérd enligt hilso- och sjukvirdslagen,
2. hilso- och sjukvird som omfattas av skollagen,
3. hilso- och sjukvird som omfattas av arbetsmiljélagen, och

4. hilso- och sjukvird som en statlig myndighet ansvarar {ér.

I kapitel 5 foreslar vi en utdkad insamling av uppgifter frdn 6ppen-
varden till patientregistret. Den befintliga uppgiftsinsamlingen frin
slutenvdrden till samma register ska kvarstd oférindrad.

Insamling av uppgifter till patientregistret avser frimst uppgifter
som dokumenteras i en patientjournal. Det ir dirfor rimligt att upp-
giftsskyldigheten endast ska gilla for virdgivare som omfattas av kravet
pd att f6ra patientjournal enligt 3 kap. patientdatalagen. Avgrinsningen
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innebir ingen inskrinkning jimfoért med vad som giller 1 dag 1 friga
om uppgiftsinsamling frin sluten vird och specialiserad 6ppen vird.

Vissa verksamheter inom den 6ppna virden ska undantas frin den
utékade uppgiftsinsamlingen till patientregistret. Det handlar om
kommunal hilso- och sjukvird, hilso- och sjukvird som omfattas av
skollagen (2010:800) eller arbetsmiljélagen (1977:1160) samt hilso-
och sjukvird som en statlig myndighet ansvarar for. I hilsodataregis-
terforordningen bor det framgd att uppgiftsskyldigheten inte giller
fér de undantagna verksamheterna.

Uppgiftsskyldighet till medicinska fodelseregistret

Utredningens forslag: En virdgivare som tillhandahiller médra-
hilsovird, forlossningsvard eller nyféddhetsvard ska limna upp-
gifter till medicinska fédelseregistret.

Av 6 § forsta stycket férordningen om medicinskt fodelseregister
hos Socialstyrelsen féljer att den som bedriver verksamhet inom hilso-
och sjukvirden ska limna vissa uppgifter till registret. De virdgivare
som triffas av uppgiftsskyldigheten ir de som tillhandah&ller médra-
hilsovard, férlossningsvird eller nyféddhetsvard. I syfte att tydlig-
gora kretsen av uppgiftsskyldiga virdgivare till registret f6rsldr vi att
uppgiftsskyldigheten begrinsas till enbart de virdgivare som tillhanda-
hiller sidan virdverksamhet.

Uppgiftsskyldighet till cancerregistret

Utredningens forslag: En virdgivare som diagnostiserat tumérer
eller tumérliknande tillstdnd hos en patient ska limna uppgifter
till cancerregistret.

Av 6 § forsta stycket férordningen om cancerregister hos Socialsty-
relsen foljer att den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
varden ska limna vissa uppgifter till registret. De virdgivare som
triffas av uppgiftsskyldigheten ir de som 1 sin verksamhet diagnos-
tiserar tumorer eller tumérliknande tillstdnd hos en patient. Det saknar
betydelse inom vilken virdniva detta sker. I syfte att tydliggéra kretsen
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av uppgiftsskyldiga virdgivare till registret f6rslar vi att uppgifts-
skyldigheten begrinsas till de virdgivare som diagnostiserat tumorer
eller tumérliknande tillstdnd hos en patient.

Uppgiftsskyldighet till registret 6ver kommunal
hilso- och sjukvard

Utredningens forslag: En virdgivare som tillhandhiller kommu-
nal hilso- och sjukvird ska limna uppgifter till registret dver kom-
munal hilso- och sjukvard.

Av 5 § forsta stycket férordningen om register hos Socialstyrelsen
over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden foljer att
kommuner ska limna uppgifter till registret. Socialstyrelsen har i en
framstillan till regeringen foreslagit att uppgiftsskyldigheten till re-
gistret ska utdkas till att dven omfatta privata virdgivare som till-
handahgller kommunal hilso- och sjukvird.” Det avser alltsd sidana
privata vdrdgivare som kommunerna har avtal med enligt 15 kap. 1 §
hilso- och sjukvirdslagen.

Som ett komplement till framstillan har Socialstyrelsen, pé reger-
ingens uppdrag, genomfért en férdjupad konsekvensanalys av for-
slaget.’® Analysen visar att forslaget frimst innebir initiala kostnads-
missiga konsekvenser f6r privata virdgivare som bedriver kommunal
hilso- och sjukvird. Kostnaderna ir kopplade till implementering av
nya patientjournalsystem, inférande av nya rutiner och utbildning av
personal. Kostnaderna kan variera mycket beroende pd virdgivares
olika forutsittningar och det finns en risk att de blir forhdllandevis
stora for mindre vdrdgivare. Socialstyrelsen bedémer dock att kost-
naderna kommer att minska efter uppstartsfasen och att den utékade
uppgiftsinsamlingen inte innebir betungande arbetsinsatser for vard-
personalen. Det har inte framkommit att ndgon virdgivare behover
anstilla mer personal eller riskera ett férsimrat ekonomiskt lige till
foljd av den foreslagna uppgiftsskyldigheten.’

¥ Socialstyrelsen (2021) Framstillan om dndring av forordningen (2006:94) om register dver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvdrden.

3 Uppdrag att ta fram en férdjupad konsekvensanalys, $2021/06012 (delvis).

31 Socialstyrelsen (2023) Uppgifisskyldighet for privata virdgivare i kommunal hélso- och sjukvérd,
Férdjupad konsekvensanalys av en eventuell forordningsindring for registret 6ver insatser inom
kommunal hélso- och sjukvdrd.
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En utokad uppgiftsskyldighet som triffar dven privata virdgivare
mdjliggdr en mer heltickande uppféljning av den kommunala hilso-
och sjukvirden och bidrar till 6kad samhillsnytta. Den samlade infor-
mationen och uppféljningen som kan géras skapar dessutom forut-
sittningar f6r en mer jimlik vird. Dirtill uppnds en mer likvirdig
reglering for regional och kommunal hilso- och sjukvérd, eftersom
bide privata och regionala virdgivare ir skyldiga att limna uppgifter
till patientregistret.

I likhet med vad som framgar i bland annat Socialstyrelsens fram-
stillan om férordningsindring kan vi konstatera att det finns ett
angeliget behov av att samla in uppgifter om kommunal hilso- och
sjukvdrd dven frin privata virdgivare. Dirtill pekar Socialstyrelsens
fordjupade analys pd att konsekvenserna av en sidan uppgiftsskyl-
dighet ir, for de flesta privata virdgivare, relativt begrinsade sdvil i
kostnad som 1 tid. Vi féresldr dirfor att uppgiftsskyldigheten till re-
gistret 9ver kommunal hilso- och sjukvird ska omfatta bdde kom-
munala och privata virdgivare som tillhandahiller hilso- och sjukvird
enligt 12 kap. 1 och 2 §§ eller 14 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen.

Uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret

Utredningens forslag: I hilsodataregisterférordningen ska det
finnas en upplysning om virdgivares skyldighet enligt lagen om
statligt tandvardsstdd att limna uppgifter om patienters tandhilsa
till Socialstyrelsen och om utférd tandvérd till Forsikringskassan.

I hilsodataregisterférordningen ska det ocksa finnas en upp-
lysning om virdgivares skyldighet enligt tandvirdslagen att limna
uppgifter om patienters tandhilsa och om utférd tandvérd till
Socialstyrelsen.

I avsnitt 9.2.5 finns en nirmare redogorelse for regleringen av vard-
givares uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret. Bestimmelser om
uppgiftsskyldighet finns dels 1 lagen om statligt tandvirdsstdd och
anslutande férordning, dels 1 tandvardslagen och anslutande forord-
ning. Befintlig reglering fyller kraven pd sekretessbrytande bestim-
melser for att mojliggora for virdgivare att rapportera uppgifter
till Socialstyrelsens tandhilsoregister. Det saknas dirfor skil att re-
glera ytterligare sekretessgenombrott 1 hilsodataregisterférordningen.
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I syfte att 6ka tydligheten i regelverket f6r hilsodataregister anser vi
dock att det 1 likhet med vad som giller 1 dag, bér finnas en upplys-
ningsbestimmelse 1 hilsodataregisterférordningen om att virdgiva-
res uppgiftsskyldighet regleras i lagen om statligt tandvérdsstéd och
1 tandvirdslagen.

Uppgiftsskyldighet till registret 6ver administrerade likemedel

Utredningens forslag: En virdgivare som administrerar likemedel
inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vird ska limna upp-
gifter till registret ver administrerade likemedel.

I kapitel 7 foresldr vi att det ska inféras ett nytt register dver admi-
nistrerade likemedel. Registret ska samla uppgifter om likemedel som
administreras inom sluten vird och éppen specialiserad vird. Kretsen
uppgiftsskyldiga aktdrer bor dirmed omfatta virdgivare som bedriver
sluten vard eller 6ppen specialiserad vird och som inom ramen for
sddan verksamhet administrerar likemedel till patient.

9.5 Statliga myndigheter som ska lamna
uppgifter till hdlsodataregister

Utredningens f6rslag: En statlig myndighet ska till en myndighet
som ansvarar for ett hilsodataregister limna de uppgifter som ir
nodvindiga f6r att uppnd syftet med registret.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska t& meddela féreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska full-
goras.

Utover virdgivare limnar ocks8 vissa statliga myndigheter uppgifter
till hilsodataregister. Exempelvis limnar SCB folkbok{éringsupp-
gifter till flertalet hilsodataregister hos Socialstyrelsen och Forsik-
ringskassan limnar uppgifter till tandhilsoregistret. Reglering av upp-
giftsskyldighet mellan statliga myndigheter omfattas av regeringens
normgivningskompetens i 8 kap. 7 § RF. Det innebir att sddan upp-
giftsskyldighet kan regleras i férordning. T avsnitt 4.5 redogér vi dock
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for vdr bedomning att behandling av personuppgifter i hilsodata-
register omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF,
vilket medfér att vissa moment i behandlingen méste regleras 1 lag.
Ett sidant moment ir hur uppgifter fr samlas in till hilsodataregister.
Vi tolkar detta som att uppgiftsskyldighet till hilsodataregister bor
regleras pd lagniva. Vi forsldr dirfor att det 1 hilsodataregisterlagen
ska inforas en bestimmelse om att en statlig myndighet ska limna
de uppgifter som ir nédvindiga till en myndighet som ansvarar for
ett hilsodataregister. En sidan bestimmelse tydliggor ocksd att det
ir tillitet for en statlig myndighet att behandla personuppgifter i syfte
att limna ut dem till en myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register. I likhet med den lagreglade uppgiftsskyldigheten som vi fore-
slar f6r virdgivare ska skyldigheten begrinsas till sidana uppgifter
som dr nddvindiga for att uppnd syftet med ett hilsodataregister.
Den nirmare utformningen av uppgiftsskyldigheten bor kunna
regleras i hilsodataférordningen och vid behov i myndighetsféreskrif-
ter. I hilsodataregisterlagen bor det dirfor inféras ett bemyndigande
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

9.5.1 Vissa statliga myndigheters uppgiftsskyldighet
ska preciseras i forordning

E-hilsomyndigheten

Utredningens forslag: I hilsodataregisterférordningen ska det
finnas en upplysning om E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
till Socialstyrelsen som féljer av lagen om nationell likemedelslista.

I 6 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista finns detaljerad re-
glering om vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna till Social-
styrelsen. Det saknas dirfor skil att reglera ytterligare sekretess-
genombrott 1 hilsodataregisterférordningen. I syfte att bidra till 6kad
tydlighet och transparens anser vi dock att det bor inféras en upp-
lysningsbestimmelse 1 hilsodataregisterférordningen om att E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet till registret 6ver expedierade like-
medel f6ljer av lagen om nationell likemedelslista.
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Forsikringskassan

Utredningens forslag: Forsikringskassan ska till Socialstyrelsens
tandhilsoregister limna de uppgifter som ir nédvindiga for att
uppfylla syftet med hilsodataregister.

Att Forsikringskassan ska limna uppgifter till Socialstyrelsens tand-
hilsoregister foljer 1 dag av 5 § tredje stycket férordningen om tand-
hilsoregister hos Socialstyrelsen. Dir framgir ocksa vilka uppgifter
som ska limnas, bland annat uppgift om diagnoser, underséknings-
och behandlingsitgirder och pd vilken grund sirskilt tandvardsbidrag
har limnats.

Forsikringskassans skyldighet att limna uppgifter till Socialstyrel-
sen bor foras over till hilsodataregisterférordningen. Bestimmelsen
behover dock anpassas utifrin hur tilliten uppgiftsbehandling regle-
ras 1 det nya regelverket. I stillet f6r att 1 detalj ange vilka uppgifter
som Forsikringskassan ska limna till Socialstyrelsen bedémer vi att
det ir tillrickligt att avgrinsa uppgiftsskyldigheten till sdana upp-
gifter som dr nddvindiga for att uppfylla syftet med hilsodataregis-
ter, se nirmare avsnitt 9.4.1om den bedémning som ska goras i detta
hinseende.

Statistiska centralbyran

Utredningens forslag: Statistiska centralbyrin ska till en myn-
dighet som ansvarar for hilsodataregister limna de folkbokférings-
uppgifter som dr nddvindiga f6r att hilla informationen 1 ett re-
gister aktuell och uppdaterad.

I det befintliga regelverket f6r hilsodataregister regleras uppgifts-
skyldighet f6r SCB 1 samtliga férordningar som ansluter till lagen om
hilsodataregister, férutom férordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen. Till likemedelsregistret himtas i stillet
samtliga nédvindiga uppgifter frin E-hilsomyndigheten.

I stora drag ir det samma uppgifter som SCB limnar till samtliga
hilsodataregister. Det handlar bland annat om personnummer, med-
borgarskap, folkbokféringsort samt inflyttning frin och utflyttning
till utlandet. Eftersom de uppgifter som SCB limnar till varje hilso-
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dataregister 1 huvudsak ir de samma och eftersom vi foreslar att hilso-
dataregisterférordningen ska ersitta samtliga sex befintliga forord-
ningar som giller f6r hilsodataregister bedémer vi att det ir tillrickligt
att SCB:s uppgiftsskyldighet regleras i en generell bestimmelse som
giller for samtliga hilsodataregister.

En registeransvarig myndighets behov av att tillféra folkbokférings-
uppgifter till hilsodataregister kan variera dver tid. Vi ser dirfor inte
skil att 1 detalj reglera vilka uppgifter som omfattas av SCB:s upp-
giftsskyldighet. Det bor vara tillrickligt att det framgdr att uppgifts-
skyldigheten omfattar de folkbokfoéringsuppgifter som ir nédvindiga
for att hdlla informationen i ett register aktuell och uppdaterad. Med
folkbokforingsuppgifter avses samma uppgiftskategorier som regi-
streras 1 Skatteverkets folkbokfoéringsdatabas, dvs. uppgifter om en
persons bosittning, identitet, familj och andra férhillanden.”” Syftet
med SCB:s uppgiftsskyldighet dr att den individrelaterade informa-
tionen om en patient i ett hilsodataregister ska vara uppdaterad och
dverensstimma med patientens aktuella férhdllanden nir det giller
exempelvis identitet, bosdttning och civilstdnd.

9.5.2  Skatteverkets uppgiftsskyldighet behover
inte preciseras i forordning

Utredningens beddmning: Uppgifter i Skatteverkets folkbok-
foringsdatabas ir som huvudregel offentliga. Det behévs dirfor
ingen ytterligare precisering i férordning av uppgiftsskyldigheten.

For det uppgiftsutlimnande som 1 dag sker frin Skatteverkets folk-
bokforingsdatabas till hilsodataregister finns ingen specifik forfate-
ningsreglerad uppgiftsskyldighet. Uppgifterna ir som huvudregel
offentliga och utlimnandet stodjer sig pd den generella bestimmel-
sen 16 kap 5§ OSL om att en myndighet pd begiran av en annan
myndighet ska limna uppgift som den férfogar éver, om inte upp-
giften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga ging.

Vad giller personuppgiftsbehandling fir Skatteverket behandla
uppgifter i folkbokféringsdatabasen bland annat f6r att fullgéra upp-

giftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller férordning,

32 Ledning i vad som avses med folkbokféringsuppgifter finns i 2 kap. 3 § lagen (2001:182) om
behandling av personuppgifter i Skatteverkets folkbokféringsverksamhet.
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1 kap. 4 § andra stycket lagen (2001:182) om behandling av person-
uppgifter i Skatteverkets folkbokféringsverksamhet, jfr 6 kap. 5§
OSL och 3 kap. 1 § i forslaget till hilsodataregisterlag.

Eftersom uppgifter i folkbokfoéringsdatabasen som utgdngspunkt
ir offentliga, och eftersom utlimnande av uppgifter till en myndig-
het som ansvarar for hilsodataregister ryms inom de dndamal for
vilka det ir tilldtet att behandla uppgifter i databasen behéver Skatte-
verkets uppgiftsskyldighet till hilsodataregister inte preciseras nir-
mare 1 hilsodataregisterférordningen.

9.6 Socialstyrelsen ska fa meddela vissa foreskrifter

9.6.1 Forskrifter om vardgivares uppgiftsskyldighet

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska {8 meddela foreskrifter
om hur en virdgivare ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet till pati-
entregistret, medicinska fodelseregistret, cancerregistret, registret
over kommunal hilso- och sjukvird och registret éver admini-
strerade likemedel.

I friga om registret 6ver kommunal hilso- och sjukvérd ska
Socialstyrelsen ge Sveriges Kommuner och Regioner tillfille att
yttra sig innan foreskrifterna beslutas.

I friga om registret 6ver administrerade likemedel ska Social-
styrelsen i det enskilda fallet fi besluta om tidsbegrinsade undan-
tag frén uppgiftsskyldigheten.

Vid framtagandet av foreskrifter ska Socialstyrelsen beakta de
krav pd interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller fér
en vardgivare.

Socialstyrelsen ska fd meddela foreskrifter om hur virdgivare
ska fullgora uppgiftsskyldigheten

Den nya hilsodataregisterlagen reglerar de dvergripande uppgifts-
kategorier som ir tilldtna att behandla i ett hilsodataregister. I hilso-
dataregisterforordningen preciseras nirmare vilka uppgiftskategorier
som fir behandlas i varje register. Detaljeringsgraden i regleringen
skiljer sig &t for registren. Det beror bland annat pd att registrens tick-
ningsomraden skiljer sig dt. Dir cancerregistret endast samlar upp-
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gifter om patienter som diagnostiserats for tumorer eller tumérlik-
nande tillstind s kan patientregistret samla uppgifter om nistan alla
virdkontakter som genomférs 1 sluten och éppen vird. En naturlig
konsekvens av detta ir att de uppgiftskategorier som regleras f6r pati-
entregistret maste vara férhallandevis 6ppna fér att inte uppstilla oné-
diga hinder f6r uppgiftsinsamling som dr nédvindig i dag eller i fram-
tiden. I cancerregistret ir diremot uppgiftskategorierna mer begrinsade.

Enligt det nuvarande regelverket om hilsodataregister ir Social-
styrelsen bemyndigad att meddela féreskrifter om hur virdgivare ska
fullgéra uppgiftsskyldigheten till patientregistret, medicinska fédelse-
registret, cancerregistret och registret dver insatser inom den kom-
munala hilso- och sjukvirden. Det ir en indamélsenlig struktur som
vi inte har f6r avsikt att dndra. Vi foresldr dirfor att Socialstyrelsen
ska bemyndigas att {8 meddela féreskrifter om hur en vardgivare ska
fullgéra uppgiftsskyldigheten till patientregistret, medicinska fédelse-
registret, cancerregistret, registret dver kommunal hilso- och sjuk-
vard samt till det nya registret 6ver administrerade likemedel. I dessa
bemyndiganden ingdr att utifrin det som regleras 1 hilsodataregister-
férordningen for respektive register precisera vilka variabler som en
vardgivare ska rapportera. Socialstyrelsen ska hirvid beakta de grund-
laggande principerna i dataskyddsférordningen, bland annat vad giller
principen om uppgiftsminimering, dvs. att uppgifterna ska vara ade-
kvata, relevanta och inte fér omfattande 1 férhéllande till de indam3l
for vilka de ska behandlas.” Socialstyrelsen ska ocksa géra de konse-
kvensutredningar som krivs enligt f6rordningen (2024:183) om kon-
sekvensutredningar.

For registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird giller i dag att
Socialstyrelsen ska ge Sveriges Kommuner och Regioner tillfille att
yttra sig innan myndigheten meddelar féreskrifter som ansluter till
registret. Vi har inte funnit ndgra skil att indra denna ordning.

I friga om det nya registret 6ver administrerade likemedel har
vért arbete visat att det 1 vissa fall kan krivas relativt omfattande tek-
nisk utveckling hos virdgivare for att rapportera uppgifter som regi-
streras i andra it-system 4n huvudjournalsystemet. Aven andra for-
indringar kan komma att krivas f6r att uppnd en enhetlig och effektiv
uppgiftsrapportering, exempelvis 1 frigan om hur uppgifterna regi-
streras 1 virdgivarnas it-system.

3 Artikel 5.1 c 1 dataskyddsférordningen.

401



Sekretess och uppgiftsskyldighet SOU 2024:57

Mot bakgrund av de starka behov som finns av att {3 tillging till
uppgifter om rekvisitionslikemedel ser vi att insamlingen bér inledas
skyndsamt. Att tickningsgraden i registret kanske inte ir helt full-
stindig omedelbart bor inte utgora ett hinder mot att pabérja upp-
giftsinsamlingen. Vi bedémer dock att det finns skil att inféra en
ventil som mojliggdr f6r en vardgivare att inom en rimlig tidshorisont
genomfora de anpassningar i verksamheten som krivs for att borja
rapportera uppgifter om rekvisitionslikemedel. Vi foreslar dirfor att
Socialstyrelsen 1 det enskilda fallet ska {4 besluta om tidsbegrinsade
undantag frdn uppgiftsskyldigheten. Det innebir att Socialstyrelsen
kan fatta ett forvaltningsbeslut om att undanta exempelvis en viss
vardgivare frin hela eller delar av uppgiftsskyldigheten under en be-
grinsad tid. Ett sddant undantag bor inte gilla lingre dn vad som ir
nodvindigt for att virdgivaren ska ges rimliga férutsittningar att an-
passa sin verksamhet f6r att kunna rapportera uppgifter till registret
over administrerade likemedel.

Krav pd interoperabilitet ska beaktas

Den hittillsvarande insamlingen av uppgifter till hilsodataregister
har inneburit att Socialstyrelsen kan stilla krav pd hur en virdgivare
ska rapportera vissa data, exempelvis genom att anvinda sirskilda
kodverk, format eller standarder. Att det har varit och fortfarande ir
pd detta sitt dr naturligt eftersom det saknas ramverk och styrande
reglering f6r hur de data som genereras inom hilso- och sjukvirden
ska standardiseras.

Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse
foreslar i sitt slutbetinkande att E-hilsomyndigheten ska ansvara fér
att ta fram interoperabilitetslésningar f6r hilso- och sjukvirden. Syftet
ar att stédja och styra hilso- och sjukvirden att uppnd interopera-
bilitet genom att frimja en nationell likriktning mot standarder som
1 mojligaste min ir 6ppna, internationella och implementationsnira.
Utredningen foreslar ocksd att Socialstyrelsen, nir den utfirdar fore-
skrifter om hur virdgivare ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet till hilso-
dataregister, ska beakta de interoperabilitetslosningar for hilso- och
sjukvirden som tagits fram av E-hilsomyndigheten.*

3 SOU 2024:33, Delad hélsodata — dubbel nytta, Regler for 6kad interoperabilitet i hilso- och
sjukvdrden.
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Genom EU:s forslag till férordning om ett europeiskt hilsodata-
omrdde (EHDS) och kompletterande genomférandeakter kommer
det stillas nya krav pd interoperabilitet och sikerhet for hilsodata
som ska kunna delas fér primiranvindning, dvs. inom den operativa
hilso- och sjukvirdsverksamheten. Mer specifikt innehdller EHDS
forslag till vissa bestimmelser om s.k. EHR-system (electronic health
record system). Reglerna syftar till att sikerstilla att elektroniska
journaler ir interoperabla via EHR-systemen. Eftersom EHDS ir en
EU-f6érordning blir bestimmelserna direkt tillimpliga i medlems-
staterna.

I likhet med Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som
nationellt intresse anser vi att det finns flera férdelar med nationella
interoperabilitetslésningar f6r hilso- och sjukvirden. I den utstrick-
ning sddana l6sningar 4r implementerade bor foreskrifter om upp-
giftsskyldighet f6r virdgivare till hilsodataregister utgd ifrin dessa.
Aven vi bedémer dirfor att Socialstyrelsen bor beakta interoperabi-
litetslésningar som anvinds inom hilso- och sjukvirden nir myndig-
heten utfirdar foreskrifter om hur uppgiftsskyldighet till hilsodata-
register ska fullgéras. Till skillnad frdn Utredningen om infrastruktur
for hilsodata som nationellt intresse anser vi dock att det dr limpli-
gare att hinvisa till krav p4 interoperabilitet som enligt lag eller f6r-
ordning giller 1 en virdgivares verksamhet. P3 s vis nds en tydligare
koppling till de krav som kommer att gilla enligt EHDS vid primir-
anvindning av hilsodata. Vi féreslir dirfor att Socialstyrelsen, vid
utfirdande av foreskrifter till patientregistret, medicinska fédelse-
registret, cancerregistret, registret dver kommunal hilso- och sjuk-
vard och registret éver administrerade likemedel ska beakta de krav
pa interoperabilitet som enligt lag eller férordning giller 1 en vérd-
givares verksamhet.

9.6.2  Foreskrifter om Forsdkringskassans uppgiftsskyldighet

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska, efter att ha gett For-
sikringskassan tillfille att yttra sig, {8 meddela féreskrifter om hur
Forsikringskassan ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet till tand-
hilsoregistret.
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Forsikringskassan ir enligt férordningen om tandhilsoregister hos
Socialstyrelsen skyldig att limna vissa uppgifter till Socialstyrelsen.
Enligt samma férordning ir Socialstyrelsen bemyndigad att meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras. Négra sddana
foreskrifter har hittills inte utfirdats.

Eftersom Socialstyrelsen hittills inte har sett behov av att utfirda
foreskrifter om hur Forsikringskassan ska fullgéra sin uppgiftsskyl-
dighet har vi 6vervigt att inte fora in ett motsvarande foreskrifts-
bemyndigande 1 hilsodataregisterférordningen. Den nya reglering vi
foreslar for tandhilsoregistret innebir dock ett frinsteg frin den rela-
tivt detaljerade reglering som i dag finns i férordningen om tandhilso-
register hos Socialstyrelsen. Det giller i synnerhet vilka uppgifter som
far finnas 1 tandhilsoregistret och som en {6ljd av det vilka uppgifter
som omfattas av Forsikringskassans uppgiftsskyldighet, jfr 4 § 1
och 4 i férordningen om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen samt
7 kap. 3 och 5 §§ 1 den foreslagna hilsodataregisterférordningen.

Utgdngspunkten for den nya regleringen av tandhilsoregistret ir
att den ska ge motsvarande rittsligt stéd f6r insamling och behandling
av uppgifter som 1 dag giller enligt nuvarande reglering. Det utesluter
dock inte att det 1 framtiden kan bli aktuellt att samla in ytterligare
uppgifter till registret. Eftersom den férordningsreglering vi féreslir
utgdr ifrdn uppgiftskategorier snarare in att peka ut vilka specifika
uppgifter som fir behandlas i registret kan ny insamling komma att
inféras enbart med st6d av myndighetsforeskrifter. Mot denna bak-
grund bedémer vi att det finns skil att fortsatt bemyndiga Social-
styrelsen att {8 meddela foreskrifter om hur Férsikringskassan ska
fullgéra sin uppgiftsskyldighet avseende uppgifter som samlas in till
tandhilsoregistret. Innan sddana foreskrifter meddelas ska dock For-
sikringskassan {3 tillfille att yttra sig.
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10 Integritets- och
proportionalitetsanalys

10.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag att foresld ett samlat regelverk for hilsodataregister
som ir forenligt med EU:s dataskyddsférordning ingdr att gora en
integritetsanalys. Detta kapitel inneh8ller en samlad integritets- och
proportionalitetanalys utifrin samtliga de regelverk som stiller krav
pa att inskrinkningar i enskilda individers privatliv och integritet ska
vara proportionerliga i férhdllande till det syfte lagstiftaren vill upp-
nd med regleringen. Analysen ir av naturliga skil frimst inriktad pd
Socialstyrelsens verksamhet med hilsodataregister, eftersom den myn-
digheten ansvarar {or samtliga de register som omfattas av vdra forfatt-
ningsforslag.

10.2 Inskrankningar i den personliga integriteten
ska vara proportionerliga

Respekten for individens sjilvbestimmande och integritet dr grund-
liggande i en demokrati. Nigon enhetlig definition av begreppet per-
sonlig integritet finns inte. I samband med den senaste utvidgningen
av integritetsskyddet i regeringsformen, det s.k. forstirkta grundlags-
skyddet 1 2 kap. 6 § regeringsformen, férkortad RF, uttalade reger-
ingen att en rimlig utgdngspunkt f6r bedémningen av behovet av ett
utdkat skydd foér den personliga integriteten ir den enskildes in-
tresse av att skydda information om sina personliga férhillanden.’
Vissa faktorer har ansetts sirskilt viktiga att ta hinsyn tll nir det
giller att bedoma integritetskinsligheten vid automatiserad behand-
ling av personuppgifter. Det giller arten av personuppgifter som

! Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 175.
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samlas in och registreras, varfér detta gors, hur och av vem uppgifterna
anvinds samt mingden uppgifter som samlas pd ett och samma stille
eller som pd ndgot annat sitt ir tillgingliga f6r bearbetningar och sam-
manstillningar.? Aven ridande samhillsvirderingar kan ha viss piver-
kan pd vilken reglering och begrinsning av behandlingen av person-
uppgifter som ir nédvindig fér att skydda den personliga integriteten.’

I kapitel 4 bedémer vi att Socialstyrelsens behandling av person-
uppgifter 1 hilsodataregister utgor ett betydande intring i den per-
sonliga integriteten och dirfér omfattas av det forstirkta grundlags-
skyddeti2 kap. 6 § RF. Det innebir att vissa moment i behandlingen
av personuppgifter miste regleras i lag, nimligen hur uppgifter fir
samlas in, indamdlen f6r behandling och nir uppgifterna ska limnas
ut pd grund av uppgiftsskyldighet som bryter sekretess som giller
for uppgifterna. Det forstirkta grundlagsskyddet innebir vidare att
begrinsningar i skyddet fir goras endast for att tillgodose indamail
som ir godtagbara 1 ett demokratiskt samhille. Begrinsningen far
aldrig gd utover vad som dr nédvindigt med hinsyn till det indamal
som har féranlett den och inte heller stricka sig s3 1dngt att den utgér
ett hot mot den fria 3siktsbildningen sisom en av folkstyrelsens
grundvalar. Vid en inskrinkning av skyddet ska det alltsd goras en pro-
portionalitetsbedémning dir integritetsriskerna med personuppgifts-
behandlingen vigs mot de fordelar behandlingen kan leda till. En
behandling ir bara tilliten om férdelarna med den stdr i rimlig pro-
portion till nackdelarna. I detta ingdr att bedéma om behandlingen
av personuppgifter ir nédvindig utifrdn det avsedda dindamélet och
om det finns alternativ som ir mindre integritetskinsliga.

Aven Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning), hir benimnd dataskyddsférordningen, forutsitter att pro-
portionalitetsbeddmningar gérs vid behandling av personuppgifter.

Behandlingen av personuppgifter berér vidare ritten till respekt
for privatlivet enligt artikel 8.1 1 den europeiska konventionen den
4 november 1950 angdende skydd f6r de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna, hir benimnd Europakonventionen. En-
ligt den artikeln har var och en ritt till skydd fér sitt privat- och familje-

2 Prop. 2005/06:173, Oversyn av personuppgifislagen, s. 15.
3 Prop. 2022/23:34, Utbetalningsmyndigheten, s. 162.
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liv, sitt hem och sin korrespondens. Europakonventionen giller som
svensk lag.* Enligt 2 kap. 19 § RF far inte lag eller annan f6reskrift med-
delas 1 strid med Sveriges dtaganden pd grund av Europakonventio-
nen. Av artikel 8.2 1 Europakonventionen féljer att ritten till skydd
for privatlivet inte fir inskrinkas annat in med stéd av lag och om
det 1 ett demokratiskt samhille dr nédvindigt med hinsyn till den
nationella sikerheten, den allminna sikerheten, landets ekonomiska
vilstdnd eller till férebyggande av oordning eller brott eller skydd
for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri- och rittigheter.

I artiklarna 3, 7 och 8 1 Europeiska unionens stadga om de grund-
liggande rittigheterna (2010/C 83/02), hir benimnd EU:s rittig-
hetsstadga, slis det fast att var och en har ritt till fysisk och mental
integritet, respekt for sitt privat- och familjeliv, sin bostad och sina
kommunikationer samt skydd av de personuppgifter som rér honom
eller henne. I den mén stadgan omfattar rittigheter som motsvarar si-
dana som garanteras av Europakonventionen ska de ha samma inne-
bérd och rickvidd som enligt konventionen, artikel 52.3 1 EU:s rittig-
hetsstadga. Bestimmelsen hindrar dock inte unionsritten frin att
tillforsikra ett mer ldngtgdende skydd. I EU:s rittighetsstadga ir ut-
gingspunkten att en inskrinkning av rittigheter och friheter enligt
stadgan endast fir goras 1 lag och miste vara férenlig med det visent-
liga innehdllet i de rittigheter och friheter som erkinns i stadgan. Be-
grinsningar f&r med beaktande av proportionalitetsprincipen endast
goras om de ir nédvindiga och faktiskt svarar mot mal av allmint
samhillsintresse som erkinns av unionen eller behovet av skydd foér
andra minniskors rittigheter och friheter, artikel 52.1.

For att det ska vara befogat att infora ritesligt stod f6r behandling
av personuppgifter 1 hilsodataregister pd det sitt som vi foreslar
mdste behovet av behandlingen viga tyngre dn den enskildes intresse
av skydd for den personliga integriteten. Behandlingen ska alltsg std
i rimlig proportion till det integritetsintring den medfér. En forut-
sittning for att goéra en sidan proportionalitetsbedémning dr att
riskerna fér den personliga integriteten har identifierats. Genom att
inféra skyddsdtgirder som begrinsar den tillitna behandlingen kan
behovet av behandling balanseras mot enskildas intresse av skydd for
den personliga integriteten.

*Lag (1994:1219) om den europeiska konventionen angiende skydd {6r de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna.
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10.3 Integritetsrisker vid behandling
av personuppgifter i hdlsodataregister

I Socialstyrelsens hilsodataregister behandlas en betydande mingd
personuppgifter av kinslig karaktir. Merparten av uppgifterna inne-
hiller information om enskildas vird och hilsa. Dirtill kan det f6re-
komma uppgifter som direkt eller indirekt avsldjar ras eller etniskt
ursprung, religios dvertygelse samt uppgifter om sexualliv eller sexu-
ell liggning. Vidare kan ett register innehilla uppgifter som direkt eller
indirekt ror lagovertridelser. Registren dr personnummerbaserade,
rikstickande och omfattar stora delar av Sveriges befolkning oavsett
dlder och koén. Det innebir att behandlingen inrymmer personupp-
gifter om barn och andra sirskilt skyddsvirda individer. Den ut-
okade uppgiftsinsamling som vi féresldr nir det giller 6ppen vird
och rekvisitionslikemedel medfor att bide mingden uppgifter som
behandlas per individ kommer att 6ka liksom antalet individer som
registreras 1 ett hilsodataregister. Behandling av stora miangder per-
sonuppgifter dr generellt sett forenat med stdrre integritetsrisker dn
mer begrinsade behandlingar.

De personuppgifter som behandlas i hilsodataregister kommer
till 6vervigande del frin vdrdgivare. Behandlingen sker dirmed for
andra indamil in det som uppgifterna ursprungligen samlats in fér
av virdgivaren. Det innebir i sig en integritetsrisk eftersom den regi-
strerade inte alltid kan forvintas férutse uppgiftsbehandlingen och
dirmed ha svirt att bedoma dess risker. For en enskild kan det vara
svart att till fullo &verblicka vad insamlingen innebir i termer av hur
dennes uppgifter kan komma att behandlas och av vem. Avsaknad av
inblick i och férstdelse for en personuppgiftsbehandling kan medféra
en kinsla av att forlora kontrollen 6ver sina personuppgifter, vilket
kan uppfattas som ett integritetsintring. Den registrerade kan inte
heller motsitta sig behandlingen. Dirtill dr det vanligt att uppgifter
som behandlas 1 hilsodataregister limnas ut till tredje part, exempel-
vis f6r anvindning 1 statistik- eller forskningsprojekt. Spridning av
uppgifter utgor en risk 1 sig, sirskilt nir det ror sig om kinsliga per-
sonuppgifter. Ju fler organisationer och personer som kan ta del av
uppgifterna desto storre blir riskerna for otilliten eller krinkande
behandling.

Personuppgifter som samlas in elektroniskt kan enkelt samman-
stillas och systematiseras vilket ger mojlighet att exempelvis kart-
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ligga och dvervaka enskilda individer, ndgot som ocksd 6kar risken
for integritetskrinkningar. P4 samma sitt som det inte kan uteslutas
att ndgon som har berittigad tillging till uppgifterna anvinder dem
for ovidkommande eller otillitna syften, gir det inte utesluta att ndgon
som inte har behorighet att ta del av uppgifterna ind3 gor det. Hir bor
ocksd betonas att dven det forhéllandet att nigon tar del av mer infor-
mation in vad den behover for att utfora sina arbetsuppgifter dkar
risken f6r otilliten behandling, obehérigt réjande och andra former
av missbruk.

Vidare finns det risk for att den personuppgiftsansvariga myndig-
heten forlorar den 6vergripande kontrollen éver uppgifterna vid en
personuppgiftsincident. En sddan incident kan uppstd av interna
orsaker, som den minskliga faktorn. Den kan ocks3 orsakas av externa
faktorer som en hackerattack eller annat antagonistiskt angrepp.
Oavsett vilket kan en personuppgiftsincident leda till att uppgifterna
kommer i utomstdendes hinder och anvinds 1 olimpliga eller olag-
liga syften. Uppgifterna kan hamna hos exempelvis férsikringsbolag,
arbetsgivare, virdgivare eller andra aktorer som skulle kunna selek-
tera bort enskilda individer med vissa hilsotillstdnd eller pd annat
sitt 1dta uppgifterna utgora underlag f6r beslut som péverkar den en-
skilde negativt. Eftersom hilsodataregister ir personnummerbase-
rade finns det ocks3 risk f6r att uppgifterna blir féremal {6r otillitna
sambearbetningar med andra individbaserade uppgiftsmingder. I en
sddan situation kan syftet vara att vervaka eller kartligga enskilda
individer eller pd annat sitt utsitta ndgon f6r fara eller krinkningar.
Sammantaget kan otilliten spridning av uppgifter i hilsodataregister
leda till omfattande integritetsintrdng och o6verblickbara konsekven-
ser for en enskild individ.

10.4 Behandling av personuppgifter i hdlsodataregister
10.4.1 Behandlingen ar begransad

En strivan i virt f6rslag om ett nytt regelverk for hilsodataregister
ir att det ska vara tydligt, transparent och forutsebart. Syftet med
denna ansats ir dels att tydliggdra grinserna fér behandlingen av
personuppgifter for den som har att tolka och tillimpa regelverket.
Dels att enskilda individer vars personuppgifter behandlas ska foérstd
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varfor deras personuppgifter samlas in, hur de behandlas och vilka
overgripande dtgirder som vidtas for att skydda uppgifterna.

Hilsodataregisterlagen foreslds innehdlla bestimmelser om fér
vilka indamal personuppgifter fir behandlas. Dirtill giller att en be-
handling f6r ndgot av de tillitna indamalen ska ske i linje med syftet
for hilsodataregistret, dvs. att bidra till 6kad kunskap fér att utveckla
och forbittra hilso- och sjukvdrden samt stirka folkhilsan. Avsikten
med syftes- och indamdlsbestimmelserna ir bland annat att 6ka tyd-
ligheten for registrerade i friga om hur deras personuppgifter behand-
las 1 hilsodataregister.

De tilldtna indamélen f6r behandling begrinsas for varje register
iden anslutande férordningen. En gemensam nimnare for de tillitna
indamadlen ir att behandlingen av personuppgifter 1 princip uteslut-
ande gors pd aggregerad nivd.” For att ytterligare befista den yttre
grinsen for tilliten behandling f6resldr vi en anvindningsbegrins-
ning som klargér att uppgifterna inte fir behandlas 1 syfte att vidta
en itgird i friga om en registrerad. Begrinsningen inbegriper ett for-
bud mot s6kning pa personuppgifter i syfte att vidta en sidan 3tgird.
Bestimmelsen utgor ocksd en yttersta grins vid tillimpningen av
finalitetsprincipen och dirmed ocksd ett skydd mot att uppgifter i
hilsodataregister anvinds som beslutsunderlag eller pd annat sitt
som maktmedel {6r att piverka en enskild individ.

Hilsodataregisterlagen foreslds vidare innehilla en bestimmelse
som sitter den yttersta ramen for vilka personuppgifter som fir fin-
nas 1 ett register. Det handlar om uppgifter om en patient och, om
det dr absolut nédvindigt, om en nirstiende till patienten. Vidare far
det i ett hilsodataregister finnas uppgifter om en vrditgird som en
patient har fatt eller ska 8 samt uppgifter av medicinsk betydelse och
av administrativ karaktir. Uppgiftskategorierna 1 lagen ir av nddvin-
dighet vida men avgrinsas {6r respektive register 1 den anslutande for-
ordningen. Vi har analyserat forutsittningarna att i lagen ytterligare
begrinsa de uppgiftskategorier som far behandlas men funnit att det
riskerar att leda till en otydlig och svértillimpad reglering. For att
hilsodataregister, nu och i framtiden, ska uppfylla sitt syfte att bidra
till 6kad kunskapsutveckling ir det nédvindigt att 1 lagstiftningen
bygga in flexibilitet i friga om vilka uppgifter som fir behandlas. De
uppgifter som i dag ir nédvindiga att samla in for att beskriva, folja

5> Att behandlingen gérs pd aggregerad nivd utesluter dock inte att det ir personuppgifter som

behandlas.
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upp, utvirdera och kvalitetssikra hilso- och sjukvirden motsvarar
inte nddvindigtvis de uppgifter som behdvs framgent. For att den
foreslagna lagen ska vara ldngsiktigt hillbar méste alltsd uppgifts-
kategorierna dven kunna omfatta sddana uppgifter som under en
dverskddlig framtid kan vara relevanta att, utifrdn syftet med hilso-
dataregister, samla in och behandla. For varje register preciseras och
anpassas de i lagen angivna uppgiftskategorierna fér att motsvara be-
hoven av uppgiftsbehandling 1 respektive register.

Vi foresldr, 1 likhet med det som giller 1 dag, att Socialstyrelsen
ska f8 besluta foreskrifter om hur virdgivarnas uppgiftsskyldighet
till hilsodataregister ska fullgoras. I dessa bemyndiganden ingdr att
precisera vilka specifika uppgiftsvariabler som ska limnas, hur rap-
porteringen ska ske och nir uppgifterna ska limnas. Det bor betonas
att Socialstyrelsen inom ramen for sitt foreskriftsarbete, utdver att
beakta uppgiftsminimeringsprincipen, miste kunna motivera att upp-
gifterna behovs for att uppfylla syftet med ett hilsodataregister och
1 6vrigt utreda konsekvenserna av sina férslag, enligt férordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Behandling av kinsliga personuppgifter i hilsodataregister ir en
forutsittning for att det 6verhuvudtaget ska vara relevant att fora ett
sddant register. I hilsodataregisterlagen foreslis att kinsliga person-
uppgifter ska 8 behandlas for ett viktigt allmint intresse, hilso- och
sjukvidrd, folkhilsa samt for arkiv-, forsknings- och statistikindamal.
Upprikningen ir uttdémmande vilket innebir att en personuppgifts-
ansvarig myndighet aldrig kan anvinda nigon annan rittslig grund,
exempelvis den registrerades samtycke, for att behandla kiinsliga per-
sonuppgifter. Vidare foreslds en begrinsning fér nir uppgifter om
lagovertridelser fr behandlas. Sddan behandling fir utféras endast
om den ir absolut nédvindig. Den personuppgiftsansvarige méste
sirskilt noggrant dverviga behovet av att samla in sddana uppgifter
mot de integritetsrisker det medfor.

10.4.2 Skyddsatgarder begransar integritetsriskerna

I hilsodataregisterlagen foreslds flera skyddsitgirder for att siker-
stilla ett starkt skydd for uppgifterna och minska risken fér otill-
bérliga krinkningar av enskildas personliga integritet. En sddan 3tgird
ir forslaget om att regelverket dven ska gilla f6r behandling av upp-

411



Integritets- och proportionalitetsanalys SOU 2024:57

gifter om avlidna. Det kravet bedémer vi stirker skyddet dven for de
personuppgifter som behandlas i ett hilsodataregister eftersom upp-
gifter om en avliden, enskilt eller i kombination med andra uppgifter,
kan bira information om nu levande personer.

Vidare foresldr vi att intern dtkomst till personuppgifterna ska
begrinsas genom s.k. behérighetsstyrning. Den personuppgiftsansva-
riga myndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet
for dtkomst, varvid behorigheten ska begrinsas till det som var och
en behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Det stills
ocksd krav pd att den personuppgiftsansvariga myndigheten har nod-
vindiga rutiner for en indamélsenlig och siker behorighetsstyrning.
Innan en medarbetare fir dtkomst till personuppgifter ska myndig-
heten se till att medarbetaren har fitt nédvindig utbildning eller har
erfarenhet som har gett motsvarande kunskaper. For det fall en med-
arbetare ind3 tar del av uppgifter utan att vara behorig kan det leda
till straffritesligt ansvar f6r exempelvis dataintring. I syfte att fore-
bygga och kontrollera obehdorig dtkomst ska den personuppgifts-
ansvariga myndigheten dokumentera all tkomst till personuppgifter
genom s.k. loggar. Myndigheten ansvarar for att systematiskt och
dterkommande kontrollera loggarna, dvs. inte enbart vid misstanke
om att obehorig dtkomst har skett.

Utover de skyddsdtgirder som féreslds i hilsodataregisterlagen
giller de krav som foljer av den generella dataskyddsregleringen. Den
personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 24 1 dataskyddsférordningen
vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att siker-
stilla och kunna visa att behandlingen sker i enlighet med férord-
ningen. Mot bakgrund av hilsodataregistrens kinsliga karaktir inne-
bir det hogt stillda krav for att skydda uppgifterna. Det kan handla
om att uppgifterna ska behandlas 1 en it-miljé som ir fysiskt, tek-
niskt och logiskt separerad frin myndighetens vriga system. At-
komst till uppgifterna ska vara starkt begrinsad och féregds av sikra
funktioner for autentisering. Vidare bér direkt utpekande person-
uppgifter endast behandlas nir det finns motiverade skil. T 6vriga fall
boér uppgifterna pseudonymiseras eller skyddas pd motsvarande sitt.

De hilsodataregister vi foresldr ska, precis som 1 dag, hanteras 1
Socialstyrelsens sirskilda statistikverksamhet. Det innebir att uppgif-
terna som utgdngspunkt omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Sekretessen giller
bide 1 férhéllande till myndighetens évriga verksamhetsgrenar och
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mot tredje man. Uppgift som behévs for forsknings- eller statistik-
indamail och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller liknande férhillanden ir direkt hinférlig till den enskilde
far dock limnas ut, om det stir klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada eller men.
Nir det giller utlimnande f6r forskningsindamal krivs att forsk-
ningen i frdga har godkints i en etikprévning enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser minniskor. Det samlade
sekretesskyddet for uppgifter 1 hilsodataregister bedéms som helhet
vara starkt.

Slutligen bér nimnas att Socialstyrelsen, om en behandling vintas
leda till en hog risk f6r fysiska personers rittigheter och friheter, ska
gora en konsekvensbedémning avseende dataskydd och vid behov
limna en framstillan till Integritetsskyddsmyndigheten.® Inom ramen
for en sddan konsekvensbedémning ska bland annat en bedémning
goras av riskerna som behandlingen medfor for de registrerades rit-
tigheter och friheter och vilka dtgirder som bor vidtas {6r att siker-
stilla skyddet av personuppgifterna.

10.4.3 Registrerades rattigheter

En viktig del i att 6ka forutsebarheten och transparensen gentemot
registrerade och dirmed deras mojlighet att kontrollera personupp-
giftsbehandlingen ir att pa limpligt sitt informera om behandlingen.
Vi foresldr dirfor en utdkad informationsplikt for en personuppgifts-
ansvarig myndighet jimfért med vad som giller enligt dataskyddstor-
ordningen. I 6vrigt beddmer vi att de rittigheter i dataskyddsférord-
ningens kapitel IIT som ir tillimpliga vid behandling av personuppgifter
i hilsodataregister inte ska inskrinkas, trots att ett extensivt nyttjade
av dessa rittigheter kan pdverka ett hilsodataregisters kvalitet. Vi
bedémer hir att den registrerades ritt till insyn och kontroll viger
tyngre in den personuppgiftsansvariga myndighetens intresse av att
vid var tid hilla hégsta kvalitet och tickningsgrad i ett hilsodata-
register.

¢ Artiklarna 35 och 36 i dataskyddsférordningen.
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10.5 Behandlingen av personuppgifter
i hdlsodataregister ar proportionerlig

Utredningens bedomning: Den personuppgiftsbehandling som
mojliggors av det féreslagna regelverket om hilsodataregister ut-
gor en proportionerlig inskrinkning av det skydd fér den person-
liga integriteten som finns 1 regeringsformen, Europakonventio-
nen och EU:s rittighetsstadga. Forslaget dr ocksd forenligt med
dataskyddsférordningens krav pd proportionalitet.

Hilsodataregister har funnits under l&ng tid och har inrittats utifrén
behov av att kunna beskriva och hantera sdvil generella som specifika
samhillsutmaningar inom hilso- och sjukvirdsomridet. Samtidigt
som hilsodataregister ir en unik killa for utveckling och férbittring
av hilso- och sjukvirden utgér behandlingen av personuppgifter ett
intring 1 enskildas personliga integritet. Ett sddant intrdng méste
vigas mot behoven av att behandla uppgifterna i det avsedda syftet.
Den reglering av personuppgiftsbehandling som vi féreslar syftar till
att balansera en personuppgiftsansvarig myndighets behov av att ut-
fora sina forfattningsreglerade uppgifter pa ett indamélsenligt sitt
samtidigt som den ska uppritthilla ett starkt skydd fér den person-
liga integriteten.

Det regelverk vi foéresldr syftar bland annat till att ge enskilda in-
divider bredare inblick i den personuppgiftsbehandling som utfors i
hilsodataregister genom ¢kad tydlighet, transparens och férutsebar-
het. Aven om den enskilde inte kan motsitta sig behandlingen i friga
kan 6kad information och tydlighet ge en enskild mgjlighet att pd
ett enklare sitt kontrollera den behandling som sker. Regelverket ger
ocks? ett okat skydd for personuppgifter genom nya bestimmelser
om exempelvis behérighetsstyrning.

Den nya hilsodataregisterlagen ir utformad fér att kunna reglera
bide befintliga och framtida hilsodataregister. Sddana register kan
framover tinkas inrittas vid flera olika myndigheter. Inledningsvis
kommer dock endast hilsodataregister som finns hos Socialstyrelsen
omfattas av regelverket. Fortsittningsvis fokuserar vi dirfér var analys
pa hur det f6reslagna regelverket férhaller sig till Socialstyrelsens verk-
samhet med hilsodataregister.
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Socialstyrelsen fullgor viktiga samhillsuppgifter genom att ta fram
kunskapsunderlag pd bland annat hilso- och sjukvirds- och tand-
virdsomradet. I myndighetens uppdrag ingdr att {6lja, analysera och
rapportera om hilso- och sjukvird och hilsa genom statistikfram-
stillning, uppfoljning, utvirdering och epidemiologiska studier. Det
kan handla om att f6lja upp patienters lika tillging till vird och like-
medel och att utvirdera f6ljsamheten till behandlingsrekommenda-
tioner eller nationella riktlinjer. Andamalsenliga underlag och utvir-
deringar bidrar till utveckling och férbittring av hilso- och sjukvirden
och ger férutsittningar att nd de politiska milen om en tillginglig, jim-
lik och jimstilld hilso- och sjukvdrd som ir behovsanpassad, effek-
tiv och av god kvalitet.

For Socialstyrelsen dr det nédvindigt att samla in och behandla
personuppgifter 1 hilsodataregister for att kunna fullgéra sitt upp-
drag pd ett indamadlsenligt sitt. Den utdkade insamlingen av upp-
gifter frin 6ppenvérden som vi foreslir skapar nya forutsittningar
att f6lja upp olika patientgruppers samlade vrdprocesser och vird-
kedjor, oavsett inom vilken virdniva patienten utreds, virdas eller
behandlas. Uppgifterna behovs for att skapa heltickande data som
kan ligga till grund for utveckling samt 6kad kvalitet och effektivitet
i svensk hilso- och sjukvard. Detta skapar mervirde f6r samhillet i
stort och for hilso- och sjukvirdsverksamheterna, inklusive med-
arbetare och patienter. Den utékade uppgiftsinsamlingen mojliggor
ocksd mer triffsiker uppféljning av virdens tillginglighet och bidrar
till 6kad kvalitet vid utvirdering av om virden ir jimlik och jimstilld
i hela landet. Forslaget om en utdkad insamling av uppgifter av rek-
visitionslikemedel kommer pi ett liknande sitt skapa nya mojlig-
heter att utvirdera om likemedelsanvindningen i befolkningen ir
jamlik och jamstilld 1 landet, oavsett inom vilken region patienten
far vird och behandling.

I rollen som statistikansvarig myndighet ansvarar Socialstyrelsen
for den officiella statistiken avseende hilsa och sjukdomar samt
hilso- och sjukvirden. Myndigheten méste kunna behandla person-
uppgifter for att ta fram kvalitativ och relevant statistik och rappor-
tera data och statistik inom ramen f6r Sveriges internationella dtag-
anden. Med férslagen om insamling av uppgifter frin dppenvirden
och om rekvisitionslikemedel ges goda férutsittningar att £ en hel-
hetsbild av hilsoutvecklingen fér befolkningen i stort och fér speci-
fika patientgrupper. Det skapar dessutom forutsittningar att gora
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bredare jimforelser och identifiera geografiska skillnader, skillnader
mellan kén och olika ldersgrupper nir det giller sivil likemedels-
anvindning som vérdens tillginglighet.

Hilsodataregister dr ocksd av sirskild betydelse for Socialstyrelsens
uppdrag inom forsknings- och utvecklingsarbete. Det framgér inte
minst av myndighetens pdgdende regeringsuppdrag att vidareutveckla
sitt arbete med att tillgingliggdra data frén hilsodataregister f6r forsk-
ning.” Tillgdngen till personnummerbaserade data ir en grundligg-
ande férutsittning for forskningsprojekt som ir beroende av att kunna
samkora data, bide frin olika hilsodataregister och med andra stat-
liga och regionala register eller egeninsamlade data. Den utékade
uppgiftsinsamlingen, i kombination med de uppgifter som redan
finns 1 hilsodataregister, gynnar forskningshuvudmin som pi ett
effektivt sitt kan f3 tillging till n6dvindiga uppgifter av hog kvalitet.
En effekt av den utdkade uppgiftsinsamlingen ir att dven andra stat-
liga myndigheter, som Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket och
Tandvirds- och likemedelsférmansverket, fir bittre forutsittningar
att genomfora sina forfattningsreglerade uppgifter. P4 liknande sitt
skapas ocks? bittre férutsittningar for exempelvis likemedelsbolag
att gora sikerhetsuppfoéljningar av likemedel som har godkints for
forsiljning.

De indamal for vilket det ir tilldtet att behandla personuppgifter
1 hilsodataregister kriver stora volymer data. Att behandlingen skulle
kunna ske pd annat sitt 4n digitalt ir helt uteslutet. Fér att Social-
styrelsen ska kunna fullgéra sitt uppdrag krivs dirfér anvindning av
digitala verktyg och en automatiserad behandling av personuppgifter.
Det bedéms inte finnas nigra alternativ som ir mindre integritets-
kinsliga.

Vi bedémer att det regelverk vi foresldr skapar en balans mellan
behovet av att behandla personuppgifter 1 hilsodataregister i syfte
att utveckla och foérbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folk-
hilsan, och enskildas behov av skydd fér sin personliga integritet.
De uppgifter som vi férslir ska {3 behandlas bedéms vara adekvata,
relevanta och inte f6r omfattande i férhillande till de indamal for vilka
de behandlas. De skyddsatgirder vi foreslar bidrar till att minska risken
for integritetsintring, Aven det dataskyddsrittsliga regelverket i Gvrigt
1 kombination med sekretesslagstiftningen bedéms bidra till ett starkt

7 Uppdrag till Socialstyrelsen att utveckla arbetet med att ge tillging till data frin hélsodataregister
for forskning, dnr S2023/00075 (delvis).
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skydd f6r den personliga integriteten. Mot bakgrund av detta skydd
samt det starka intresset av att Socialstyrelsen kan fullgéra sina upp-
gifter pd ett indamalsenligt sitt, beddmer vi det nddvindigt och pro-
portionerligt att myndigheten fir behandla personuppgifter for de
foreslagna indamélen och inom de évriga ramar som anges i den fére-
slagna regleringen. Sammantaget bedémer vi alltsd att det intring
som sker dr motiverat och proportionerligt utifrin en avvigning
mellan det allminintresse som ligger till grund f6r behandlingen av
personuppgifter i hilsodataregister och intresset av att uppritthdlla
skyddet f6r den personliga integriteten.
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11 Ilkrafttrddande och foljdandringar

11.1 Det nya regelverket for hdlsodataregisters
ikrafttradande

Utredningens forslag: Hilsodataregisterlagen och hilsodataregister-
forordningen ska trida i kraft den 1 oktober 2025. Kapitel 8 1 hilso-
dataférordningen avseende registret ver administrerade likemedel
ska dock trida i kraft den 1 april 2026.

Den indring i likemedelsférordningen som vi féreslar ska trida
1 kraft den 1 oktober 2025.

Utredningens bedomning: Det saknas behov av 6vergingsbestim-
melser.

For att tillgodose behoven av en utdkad insamling av uppgifter till
patientregistret frin dppenvirden ir det angeliget att vira forfatt-
ningsforslag trider 1 kraft sd snart det ir mojligt. Samtidigt méste
beaktas att forslagen medfér ett visst behov av omstillningsarbete
for de vdrdgivare som kommer att omfattas av den nya eller utdkade
uppgiftsskyldigheten. Socialstyrelsen har sedan juni 2023 pd uppdrag
av regeringen att forbereda arbetet infér utdkad insamling av upp-
gifter frin hilso- och sjukvirden.' I uppdraget ingdr bland annat att
kartligga vilka aktérer inom ppenvirden som kan komma att be-
roras av en utdkad uppgiftsinsamling. I arbetet ska myndigheten sir-
skilt beakta behov av anpassningar och utveckling av verksamhets-
system, klassifikationer och standarder. Mot bakgrund av det beskrivna
uppdraget kan det férutsittas att Socialstyrelsen bor vara forhdllandevis
vil forberedd att paborja den utdkade insamlingen av uppgifter frin
dppenvirden. Viss extra tid kan dock behévas f6r myndigheten att

! Uppdrag att forbereda arbetet infor utokad insamling av uppgifter frin hilso- och sjukvdrden,
$2023/02167 (delvis).
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bereda och besluta om féreskrifter om hur den nya uppgiftsskyl-
digheten ska fullgoras.

Nir det giller vira f6rslag om en ny insamling av uppgifter om
administrerade likemedel kan vi férutse att Socialstyrelsens och vérd-
givarnas forberedelsearbete dr nigot mer tidskrivande jimfort med
den utdkade insamlingen till patientregistret. Innan uppgifter om
rekvisitionslikemedel kan bérja samlas in méste Socialstyrelsen dels
inritta ett nytt register, dels ta fram foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgéras och 1 samband med det gora en fordjupad
analys av konsekvenserna av insamlingen f6r de uppgiftsskyldiga vird-
givarna. Visst omstillningsarbete férutses ocksd behévas hos de upp-
giftsskyldiga virdgivarna. Det giller i synnerhet arbetet med att ut-
veckla nédvindiga tekniska forutsittningar f6r att kunna extrahera
och rapportera uppgifter som registreras i andra system in huvud-
journalsystemet.

For ovriga hilsodataregister som regleras av det nya regelverket
behovs inga sirskilda anpassningar férutom mojligen vissa mindre
indringar av mer redaktionell karaktir i Socialstyrelsens f6reskrifter.

Tidsdtgingen for betinkandets remittering, fortsatt beredning
inom Regeringskansliet och riksdagsbehandling beriknar vi uppgd
till cirka ett &r.

Sammantaget bedémer vi att hilsodataregisterlagen och hilso-
dataregisterforordningen kan trida 1 kraft tidigast den 1 oktober
2025, férutom kapitel 8 1 férordningen som reglerar det nya registret
om administrerade likemedel som kan trida i kraft den 1 april 2026.
Nir det giller den dndring i likemedelsférordningen som vi foreslar
1avsnitt 4.4.2 bor den ocksa trida 1 kraft den 1 oktober 2025.

Forslagen ir inte av den arten att de kriver ndgra sirskilda over-
gdngsbestimmelser.

11.2 Lagen om lakarvardsersattning

Utredningens forslag: I lagen om likarvirdsersittning ska hin-
visningen till lagen om hilsodataregister ersittas med en motsvar-
ande hinvisning till hilsodataregisterlagen.

Lagindringen ska trida i kraft den 1 oktober 2025.
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Lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning innehdller bestimmelser
om vissa ersittningar till likare 1 privat verksamhet i primirvard och
den 6ppna hilso- och sjukvirden i &vrigt och om patientavgifter i
samband dirmed. I lagens 26 § tredje stycket finns en erinran om att
en likare 1 privat verksamhet ir skyldig att limna uppgifter till hilso-
dataregister. Hinvisningen dr motiverad av en lig inrapporterings-
frekvens frin privatpraktiserande likare.”

Med anledning av den utékade uppgiftsinsamling frin éppen-
varden som vi foreslar ir det angeliget att upplysningen om uppgifts-
skyldighet 1 lagen om likarvirdsersittning kvarstdr. Hinvisningen
till den nuvarande lagen om hilsodataregister bor dirfor ersittas med
en motsvarande hinvisning till den féreslagna hilsodataregisterlagen.
I likhet med hilsodataregisterlagen bér denna lagindring trida i kraft
den 1 oktober 2025.

11.3 Lagen om ersattning for fysioterapi

Utredningens f6rslag: I lagen om ersittning f6r fysioterapi ska

det foras in en erinran om att en fysioterapeut i privat verksamhet

ir skyldig att limna uppgifter till hilsodataregister.
Lagindringen ska trida i kraft den 1 oktober 2025.

Lagen (1993:1652) om ersittning fér fysioterapi innehéller bestim-
melser om vissa ersittningar till fysioterapeuter i privat verksamhet
i den 8ppna hilso- och sjukvirden och om patientavgifter i samband
dirmed (fysioterapiersittning).

Den utdkade uppgiftsinsamling frdn dppenvirden som vi féreslir
kommer 1 hog grad att triffa fysioterapeuter, sdvil inom den specia-
liserade 6ppenvirden som inom primirvirden. Mot denna bakgrund
ir det angeldget att fysioterapeuter 1 privat verksamhet uppmarksam-
mas pd den forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheten som féljer av
hilsodataregisterlagen. Vi foresldr dirfor att det dven 1 lagen om er-
sittning for fysioterapi ska finnas en erinran om uppgiftsskyldighet
till hilsodataregister. I likhet med hilsodataregisterlagen bér denna
lagindring trida i kraft den 1 oktober 2025.

2 Prop. 2008/09:64, Ersittningsetablering for vissa privata vdrdgivare m.m., s. 77.
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11.4 Tandvardsférordningen

Utredningens forslag: Bestimmelsen i tandvérdsférordningen

om virdgivares uppgiftsskyldighet till tandhilsoregistret ska an-

passas till regleringen 1 hilsodataregisterférordningen.
Forordningsindringen ska trida 1 kraft den 1 oktober 2025.

Av 15 ¢ § tandvardslagen (1985:125) framgar att vdrdgivaren ska, nir
det giller tandvird enligt 8 a § andra stycket och tredje stycket 2
tandvardslagen, limna uppgifter om patientens tandhilsa och om den
tandvard som har utforts till Socialstyrelsen. Den tandvard som avses
ir bland annat sddan som en region ska erbjuda en patient som om-
fattas av lagen (1993:387) om st6d och service till vissa funktions-
hindrade eller som har ett varaktigt behov av omfattande vird- och
omsorgsinsatser och som omfattas av kommunens ansvar fér hilso-
och sjukvird enligt 12 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
eller som fir hilso- och sjukvird i hemmet (hemsjukvard). Vidare
omfattas sddan tandvdrd som ska erbjudas dem som har stora behov
av tandvédrd pd grund av en ldngvarig sjukdom eller funktionsned-
sdttning.

I 11 a § tandv3rdsférordningen (1998:1338) anges att de uppgifter
som en virdgivare ska limna ir de som avses 1 4 § 1, 2 och 5 for-
ordningen (2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen. Det
handlar om uppgifter om patienten som personnummer, uppgifter
om underséknings- och behandlingsdtgirder och uppgifter av medi-
cinsk betydelse som diagnos, tandnummer och tandposition, antal
kvarvarande tinder och antal intakta tinder. Virdgivaren ska ocksd
limna vissa uppgifter av mer administrativ karaktir som information
om dennes mottagning och organisationsnummer och pa vilken grund
patienten har fitt sidan tandvird som avses 1 8 a § andra stycket och
tredje stycket 2 tandvirdslagen. Aven vissa uppgifter om tidpunkter
fér undersoknings- och behandlingsitgirder omfattas av uppgifts-
skyldigheten. Uppgiftsskyldigheten till tandhilsoregistret preciseras
1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:13) om uppgiftsskyldig-
het till tandhilsoregistret. Socialstyrelsens bemyndigande att med-
dela foreskrifter regleras i 13 § 4 tandvérdsférordningen, jfr 17 § 4
tandvirdslagen.
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Bestimmelsen i tandvirdsforordningen om virdgivares uppgifts-
skyldighet behdver anpassas till den nya regleringen 1 hilsodata-
registerforordningen. Det innebir att en virdgivares uppgiftsskyldig-
het, 1 likhet med vad som kommer gilla {6r vriga hilsodataregister,
ska omfatta specifika uppgiftskategorier i stillet for preciserade upp-
gifter. Vart forslag om ny reglering av tandhilsoregistret innebir
dock ingen indring i sak jimfért med det som giller 1 dag i1 frigan
om vilka uppgifter som fir behandlas 1 tandhilsoregistret och vilka
uppgifter en vdrdgivare ska limna till registret. En annan sak ir att
ytterligare uppgifter i framtiden kan komma att samlas in utan att
det kriver att hilsodataregisterférordningen indras. En férutsitt-
ning ir férstds att de uppgifter som avses behdvs f6r de tilldtna inda-
mélen f6r behandling och ir nédvindiga for att uppnd syftet med
hilsodataregister.

I syfte att anpassa den uppgiftsskyldighet f6r virdgivare som féljer
av tandvirdsférordningen till den nya regleringen av tandhilsoregi-
stret 1 hilsodataregisterférordningen foresldr vi att en vardgivare till
Socialstyrelsen ska limna de uppgifter som avses 1 7 kap. 3 § hilso-
dataregisterférordningen och som ir nddvindiga f6r att uppfylla syftet
med hilsodataregister enligt den nya hilsodataregisterlagen.

Andringen i tandvirdsforordningen ska trida i kraft den 1 oktober
2025.
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12  Konsekvenser

12.1 Vart uppdrag

I virt uppdrag ingdr att analysera konsekvenserna av de férslag vi
limnar. Vi ska sirskilt redovisa eventuell 6kad administration fér
hilso- och sjukvirden som 6kad insamling av uppgifter kan innebira.
Inom ramen fér konsekvensbeskrivningarna ska vi ocksg gora en sam-
hillsekonomisk analys av problem och syfte samt beskriva och kvanti-
fiera de samhillsekonomiska konsekvenserna av vira férslag. I det
ingdr att berikna kostnaderna fér 6kad insamling av uppgifter och
undersoka de kostnadsmissiga konsekvenserna for berérda aktorer.
Vintas forslagen leda till kostnadsékningar for det allminna ska vi
foresld hur dessa ska finansieras.

12.2 Var metod for att beskriva konsekvenser
12.2.1 Identifiering och kvantifiering av berorda aktorer

I ett forsta steg har vi identifierat vilka kategorier av aktdrer som kan
berdras av véra forslag. Dessa ir

e statliga myndigheter som ansvarar f6r hilsodataregister eller som kan
komma att delta i insamlingen av uppgifter till ett sddant register,

e offentliga virdgivare, och

e privata virdgivare'.

For att kvantifiera antalet privata virdgivare har vi primirt anvint
statistik frdn foretagsdatabasen och utforarregistret hos Statistiska

centralbyrdn (SCB), samt frin virdgivarregistret hos Inspektionen
for vard och omsorg (IVO).

' I detta kapitel anvinds uttrycken privat virdgivare och féretag synonymt.

425



Konsekvenser SOU 2024:57

Nirmare om virdgivarregistret

Virdgivare som bedriver verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn
ir skyldiga att anmiila sin verksambhet till myndighetens virdgivar-
register. Vid anmilan kategoriserar virdgivaren sin hilso- och sjuk-
virdsverksamhet utifrdn férdefinierade omraden. I registret framgar
antalet virdgivare baserat pd organisationsnummer per verksamhets-
kategori uppdelat pd bolag, enskild firma, férening, stiftelse, kommun,
kommunalférbund, region samt statlig verksamhet. Enmansforetag
som uteslutande arbetar pd uppdrag av en annan registrerad virdgiv-
are miste inte alltid anmala sin verksamhet till IVO.? Det innebir att
antalet féretag som ir registrerade 1 vrdgivarregistret bor vara firre
in antalet foretag inom hilso- och sjukvird som ir registrerade hos
SCB i féretagsdatabasen.’ Vardgivarregistret saknar information om
virdgivares storlek, 1 form av exempelvis antal anstillda. Information
om antalet enskilda firmor inom respektive verksamhetskategori har
vi dock anvint som en indikation pd vilka verksamhetskategorier som
bestdr av ett storre antal enmanstoretag. I registret gdr det att identifiera
hur ménga registrerade virdgivare som erbjuder platser f6r slutenvird.
Utifrén statistik frin virdgivarregistret har vi uppskattat antalet
privata virdgivare som kan komma att berdras av véra forslag.’

Nirmare om foretagsdatabasen

Foretagsdatabasen ir ett basregister 1 SCB:s registersystem. I data-
basen kategoriseras féretag och organisationer enligt SNI-kod® som
beskriver enhetens primira ekonomiska aktivitet. Registreringen base-
ras pd organisationsnummer. Ett féretag eller en organisation i f6re-
tagsdatabasen kan bedriva olika typer av verksamhet, men det ir endast
den primira SNI-koden som framgdr av registret. SNI-koden korre-
lerar inte med den kategorisering av hilso- och sjukvardsverksamheter
som anvinds 1 IVO:s vardgivarregister. En férdel med att analysera
statistik 1 féretagsdatabasen ir att foretagen och organisationerna ir
indelade 1 storleksklass baserat p antalet anstillda.

2 Information frin medlem 1 expertgruppen 2023-11-20.

3 Utredningen om privata sjukférsikringar framhéller att det finns brister i tickningsgrad 1
virdgivarregistret, SOU 2021:80, Reglering av privata sjukvdrdsforsikringar — 6kad kunskap och
kontroll, s. 237.

# Bestillningar 2023-10-30, 2023-11-06, 2024-02-05 och 2024-02-06.

5 Standarden {8r svensk niringsgrensindelning (SNI) anvinds for att klassificera foretag och
arbetsstillen efter vilken verksamhet de bedriver.
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Utifrén statistik frin foretagsdatabasen har vi uppskattat antal och
storlek pd de privata vdrdgivare som kan komma att beréras av vdra
forslag.

Nirmare om utforarregistret

Utforarregistret hos SCB ir en arlig insamling av uppgifter om de
foretag som kommuner och regioner har kopt verksamhet av. Regist-
ret utgdr en ytterligare specificering av rikenskapssammandragets
motpartsredovisning gillande privata utférare inom pedagogisk verk-
samhet, vird och omsorg och flyktingmottagande. Registret omfattar
bland annat variablerna verksamhetsomride, belopp, organisations-
nummer samt utférarens namn. Av utférarregistret framgar hur manga
privata utforare som kommuner och regioner kopt vrdverksamhet
av. Med privata utfoérare avses privata féretag och organisationer
samt kommun- och regionigda féretag. Typ av virdverksamhet ir
indelad i fyra kategorier som inte korrelerar med kategorierna i vare
sig virdgivarregistret eller foretagsdatabasen, men som stimmer vil
overens med den kategorisering av virdnivier som véra forslag avser.

Utifran statistik frin utférarregistret har vi uppskattat bland annat
antalet privata vdrdgivare med region som huvudman.’

Kommentar om statistik {6r att kvantifiera antalet vardgivare

Baserat pa tillginglig offentlig statistik ir det inte mojligt att exakt
redogora for antalet privata foretag, dvs. privata virdgivare, som kan
paverkas av vira forslag. Statistiken frdn ovan nimnda register har vi
dirfoér anvint {or att ge en dvergripande bild av antalet féretag base-
rat pd organisationsnummer och fér att identifiera vilka olika slag av
virdverksamheter som ir vanligast féorekommande bland de sm fore-
tag som kan piverkas av vira forslag om utékad uppgiftsinsamling
frdn 6ppenvarden.

¢ Himtat 2023-10-16 samt bestillning 2024-02-13.
7 Himtat 2023-10-16 samt bestillningar 2024-01-19, 2024-02-15 och 2024-03-04.
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12.2.2 Anvandning av férslagshypoteser som intervjuunderlag

I arbetet med konsekvensbeskrivningar har vi utgdtt frdn hypoteser
om hur vira férslag om utékad uppgiftsinsamling kan komma att ut-
formas. Som underlag fér hypoteserna har vi utgitt ifrin bland annat
vira kommittédirektiv och férslag i tidigare rapporter.® Hypoteserna
har vi anvint som underlag i de intervjuer vi genomfért med berdrda
aktorer. Att arbeta hypotesdrivet har varit nddvindigt for att be-
rorda aktdrer ska kunna identifiera forslagens potentiella effekter 1
sina verksamheter. De virdgivare vi intervjuat har fitt ta del av en
lista med olika slag av uppgifter som kan komma att omfattas av den
utdkade uppgiftsinsamlingen frin 6ppenvirden respektive om rekvisi-
tionslikemedel. Vi vill betona att vira forslagshypoteser inkluderar
vissa uppgifter som vi inte med sikerhet vet kommer bli féremal fér
insamling, eftersom precisering av vilka uppgifter som ska samlas in
kommer goéras 1 myndighetstoreskrifter.

12.2.3 Intervjuer och annan informationsinsamling

Vi har genomfort kvalitativa intervjuer med relevanta aktorer. I detta
arbete har vi strivat efter att identifiera respondenter som kan
redogora for tekniska, verksamhetsmissiga och finansiella konse-
kvenser. Frin intervjuerna har vi sammanstillt minnesanteckningar
som har justerats av respondenterna. Vi har inte genomfort kvan-
titativa enkiter, men har tagit del av underlag frin sidana enkiter
och minnesanteckningar frin intervjuer som genomférts inom ramen
foér andra uppdrag.’

Vi har ocks8 intervjuat de tv4 statliga myndigheter, Socialstyrel-
sen och E-hilsomyndigheten, som kan komma att berdras av vira
forslag. Vidare har vi samverkat med Socialstyrelsen inom ramen for
den myndighetens uppdrag att férbereda arbetet infér utokad insam-
ling av uppgifter frin hilso- och sjukvirden (S2023/02167). I det upp-
draget ingdr bland annat att analysera Socialstyrelsens méjligheter

$ Bland annat Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pd hilso-
dataomrddet — slutrapport, och Socialstyrelsen (2021), Uppfolining av primérvird och omstdill-
ningen till en mer néra vird, Deluppdrag I — Nationell insamling av registeruppgifter frén primdr-
vdrden.

? Socialstyrelsen (2021), Uppfélining av primérvdird och omstéllningen till en mer nira vdrd,
Deluppdrag I — Nationell insamling av registeruppgifter fran primdrvdrden och Socialstyrelsens
konsekvensutredning — férslag till indringar i foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgifts-
skyldighet till Socialstyrelsens patientregister, dnr 4.1-116091/2023.
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att ta emot och bearbeta de utékade datamingder som ska samlas in
frdn virdgivare. Mot bakgrund av detta uppdrag har vi avgrinsat bort
analys av verksamhetsmissiga konsekvenser f6r Socialstyrelsen for
utdkad insamling av uppgifter frin 6ppenvarden.

Offentliga vardgivare

Vir ambition har varit att f3 en heltickande bild av finansiella och
verksamhetsmissiga konsekvenser f6r regionerna. Vi har dirfér inter-
vjuat representanter for de tvd kundgrupperna fér journalsystemet
Cosmic, kundgrupp Cosmic (KGC) samt kundgrupp SUSSA. Via
de tv8 kundgrupperna har vi inhimtat svar frdn 17 regioner. Region
Skéne, Vistra Gotalandsregionen och Region Stockholm har vi inter-
vjuat enskilt. Region Gotland har vi inte intervjuat. Vi har avgrinsat
bort regionigda virdbolag eftersom antalet sddana bolag visat sig vara
5. 10

mycket f.

Privata vardgivare

Utifrdn den statistik vi analyserat &ver antalet privata virdgivare som
kan komma att berdras av vdra forslag har vi valt ut ndgra olika typer
av vdrdgivare for intervju. Bland sm& foretag har vi prioriterat de tre
kategorier av virdgivare som utgér den storsta andelen av smé fore-
tag som berdrs. Inom dessa kategorier har vi intervjuat professions-
forbund och enskilda egenféretagare. I dialog med Vardféretagarna
har vi valt ut fyra storre vdrdgivare for intervjuer, tre av dessa ir
bland de tio stérsta vrd- och omsorgsbolagen i Sverige.'' Den férsta
virdgivaren finns representerad i flertalet regioner och bedriver verk-
samhet inom primirvard, specialiserad 6ppenvird och slutenvird. Den
andra bedriver specialiserad somatisk 6ppenvird samt primérvird med
100 virdcentraler 1 16 regioner. Den tredje bedriver specialiserad
oppenvérd i flertalet regioner. Den fjirde bedriver primirvird natio-
nellt pa distans och har 25 virdcentraler 1 dtta regioner.

19 SCB f6retagsdatabasen, bestillning 2024-02-13.
" Grant Thornton (2022) Virdrapport, s. 38.
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12.3  Utokad uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden

12.3.1 Vart férslag om utékad uppgiftsinsamling fran
oppenvarden

Virt forslag om en utékad uppgiftsinsamling till patientregistret hos
Socialstyrelsen méjliggor att samla in uppgifter om patienters vird-
kontakter

e iprimirvirden, och

e med andra yrkeskategorier in likare 1 den specialiserade soma-
tiska ppenvirden.

Den utdkade uppgiftsinsamlingen triffar bdde offentliga och privata
vardgivare. De uppgiftskategorier som omfattas av den utokade insam-
lingen ir

e uppgift om en patient och under vissa férutsittningar om en nir-
stdende till patienten,

e uppgift om en virditgird som en patient har fitt eller ska 4,
¢ uppgift av medicinsk betydelse, och

e uppgift som ror virdgivaren eller patientens virdkontakt.

Uppgifter som sorterar under respektive kategori kan omfattas av den
utdkade insamlingen om de registreras 1 exempelvis patientjournalen,
eller pd annat sitt finns hos en vardgivare. Vi vill poingtera att vira
forfattningsforslag inte medfér ndgra nya krav pa virdgivare att regi-
strera uppgifter jimfort med vad som giller i dag enligt exempelvis
patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens féreskrifter och all-
minna rid (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvérden.

Vi foresldr ocksd att Socialstyrelsen ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om hur virdgivare ska fullgéra uppgiftsskyldigheten. Det
innebir att det ankommer pd Socialstyrelsen att inom ramen fér sitt
foreskriftsarbete precisera vilka uppgifter som ska samlas in frin den
specialiserade somatiska 6ppenvarden och primirvirden samt bedéma
konsekvenserna enligt forordningen (2024:182) om konsekvensutred-
ningar.
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12.3.2 Sammanfattning av konsekvenserna

Virt forslag om en utdkad uppgiftsinsamling frin 6ppenvirden medfér
ett 6kat rittsligt stéd for Socialstyrelsen att samla in uppgifter till
patientregistret. Forslaget innehdller dock inte en precisering av exakt
vilka uppgifter som ska samlas in eller frin vilka virdverksamheter.
Ur ett konsekvensperspektiv innebir det att det 1 dagsliget saknas
férutsittningar att mer exakt faststilla hur en utékad uppgiftsinsam-
ling kan komma att paverka framfér allt virdgivarna.

Vi kan inledningsvis konstatera att samtliga regioner och omkring
2 800 privata foretag som regionerna kdper vard av kommer att pé-
verkas av uppgiftsinsamlingen. Antalet foretag som erbjuder privat
finansierad vird och som kan komma att triffas av insamlingen ir
svirare att uttala sig om. Den statistik vi inhimtat pekar pd att det
kan vara s manga som 12 000 till 13 000, men var analys visar att det
sannolikt dr betydligt firre. Det beror bland annat pd att det fore-
kommer en mingd olika virdverksamheter i denna sektor, varav de
flesta bedrivs av mikroforetag. I vilken utstrickning dessa foretag
kommer att triffas av den utdkade uppgiftsinsamlingen avgors dels
utifrdn vilket slag av virdverksamhet de bedriver, dels om de om-
fattas av journalforingsplikten och dels om de innehar uppgifter som
omfattas av den utdkade uppgiftsinsamlingen.

Nir det giller antalet nya virdkontakter som potentiellt kan om-
fattas av den nya uppgiftsinsamlingen inom den offentligt finansi-
erade virden bor de som mest uppg till cirka 60 miljoner. Mingden
virdkontakter som berors avgors dock utifrdn vilka uppgifter som
ska samlas in.

Flera regioner uttrycker sig positivt om den féreslagna uppgifts-
insamlingen, bland annat eftersom den bidrar till en bittre helhets-
bild 6ver den sammantagna hilso- och sjukvirden. Nigra av de privata
vardgivarna ir ocksd positiva till férindringen. Mikroféretagen ut-
trycker dock en viss oro for att det kommer krivas mer administration
som gor att tiden for patientkontakter minskar. De storre foretagen
framhéller att det dr viktigt att det finns ritt tekniska férutsittningar
att rapportera uppgifterna.

Regionerna ser inga sirskilda tekniska utmaningar med att anpassa
sina journalsystem till en utokad uppgiftsinsamling. Samtliga upp-
gifter som kan komma att behdva rapporteras registreras redan 1 dag.
Det finns dock behov av visst forberedelsearbete {6r att exempelvis
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extrahera uppgifter och inféra en l6pande inrapportering till patient-
registret. Kostnaden f6r en sidan arbetsinsats anger de flesta regioner
som marginell, upp till cirka 1 miljon kronor per region. Regionerna
framfér ocksd att medarbetare behover utbildas, bland annat 1 syfte
att kvalitetssikra diagnos- och dtgirdskodning. Den uppskattade kost-
naden for en sddan utbildningsinsats skiljer sig &t mellan regionerna.
Skillnaderna kan delvis férklaras med att regionerna ir olika stora, att
de gor olika beddmningar av vilka medarbetare 1 organisationen som
behover utbildas och huruvida de anser att utbildningsinsatsen ingdr
iredan budgeterad och planerad utbildning. Kostnadsuppskattningarna
uppgdr till allt frdn noll till fem miljoner kronor. En region bedémer
att utbildningsinsatsen ir betydligt mer tidskrivande dn de andra
regionerna. Vad som skiljer den regionen frn de ¢vriga i friga om
behov av utbildningsinsats har vi inte fitt ndgot specifikt svar pa.

Nir det giller 6kad 16pande kostnad fér it-forvaltning bedémer
de flesta regioner att ndgon sidan inte uppstr eller att den dr ytterst
marginell, upp till cirka 100 000 kronor per region och &r. For nigra
regioner kan det diremot uppstd ckade 16pande kostnader fér att kvali-
tetssikra uppgifter, som att ritta data innan de rapporteras in. De
regionerna uppskattar den drliga kostnaden till mellan 1,2 och 3,5 miljo-
ner kronor.

Vidare lyfter regionerna att uppgiftsinsamlingen kan medféra ytter-
ligare administrativ tid per vrdkontakt om det kommer att stillas
krav pd att registrera uppgifter enligt kodverk som ir nya {or vissa
medarbetare. Omfattningen av 6kad tidsdtgdng uppskattar regionerna
mycket olika. I en region handlar det om nigra sekunder. I en annan
region uppskattar man den 6kade tidsdtgdngen till upp till tre minuter
per virdkontakt. Flera regioner bedémer en eventuell 6kad admini-
strativ tid vid varje virdkontakt som marginell.

Mikroféretagen anger att i princip alla de uppgifter som kan komma
att omfattas av den utdkade insamlingen redan idag registreras i
journalsystemen. Foretagen férvintar sig att journalsystemsleveran-
térerna anpassar sig till de nya kraven och erbjuder funktionalitet som
stodjer inrapportering av uppgifter eller att regionen rapporterar in
uppgifterna i de fall féretagens uppgifter finns 1 regionens system.
Givet ett sidant scenario bedémer mikroféretagen de eventuella kost-
naderna som marginella.

De storre privata virdgivarna anvinder primirt regionernas olika
journalsystem och férutsitter dirmed att regionerna tar ansvar foér
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att rapportera in de uppgifter som kommer att omfattas av den ut-
Okade insamlingen, frin regionernas journalsystem. De storre privata
virdgivarna rapporterar redan vissa uppgifter till patientregistret frin
sina egna journalsystem. De flesta uppgifter som kan komma att om-
fattas av den nya insamlingen registreras i enlighet med de kodverk
som Socialstyrelsen rekommenderar. Aven de stérre privata vird-
givarna behdver gora férberedande arbetsinsatser for att bland annat
extrahera uppgifter. Engdngskostnaden f6r arbetet ir marginell och
foretagen uppskattar den till som mest cirka 500 000 kronor.

Finansiering
Finansiella konsekvenser for vardgivare

Den utdkade insamlingen av uppgifter frin 6ppenvirden medfor for-
hillandevis sm&d men oundvikliga effekter f6r de virdgivare som om-
fattas av skyldigheten att rapportera uppgifter till patientregistret.
Virdgivarna behdver anpassa sina journalsystem, férbereda for att
rapportera uppgifterna och utbilda medarbetare. Fér majoriteten av
vardgivarna medfor dessa insatser inga eller relativt 13ga engdngs-
kostnader.

Den utékade uppgiftsinsamlingen medfér vissa 6kade 16pande kost-
nader for it-férvaltning, eventuell 6kad administrativ tid per vird-
kontakt samt kvalitetssikring av data. Av dessa kostnader ir det frimst
en regions uppskattning av 6kad administrativ tid per virdkontakt, 1
form av kodning av uppgifter, som sticker ut. Den l6pande kost-
naden f6r 6kad administrativ tid per vdrdkontakt ir svdr att upp-
skatta, eftersom det dr oklart vilka krav som kommer att stillas 1 frigan
om vilka uppgifter som ska rapporteras och hur. Eventuella 16pande
kostnader for 6kad administrativ tid per virdkontakt bér dock vara
hégst 1 borjan och direfter plana ut 1 takt med att medarbetarna an-
passar sig till nya rutiner. I denna del ser vi att Socialstyrelsen, inom
ramen for sitt foreskriftsarbete, kan behéva fordjupa sig i de eko-
nomiska konsekvenserna som kan uppstd med anledning av utdkad
administration.

Vi resonerar pa ett liknande sitt nir det giller virdgivarnas 6kade
behov av att kvalitetssikra data innan rapportering. Det ir inte mojligt
att konkretisera mer exakt vilka kostnader som kommer uppstd innan
det ir klart vilka uppgifter som ska rapporteras in och hur. Aven denna
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friga bor dirtor belysas ytterligare inom ramen f6r Socialstyrelsens
foreskriftsarbete.

Trots att vi inte kan uppskatta exakt vilka kostnader som kan uppstd
till £61jd av véra forslag finns det ind4 skil att gora en preliminir
bedémning av huruvida den kommunala finansieringsprincipen ir till-
limplig och om regionernas 6kade kostnader bor kompenseras. Den
kommunala finansieringsprincipen' syftar till att ge kommuner och
regioner adekvat finansiering nir staten 3ligger dem nya uppgifter
och &taganden. Med adekvat finansiering avses att statliga beslutade
reformer varken ska vara under- eller 6verfinansierade. Finansierings-
principen ska tillimpas bland annat nir

¢ nya obligatoriska uppgifter infors, exempelvis nir staten f6r dver
uppgifter till kommuner och regioner, eller

e staten indrar ambitionsnivierna for befintlig verksamhet.

Under forutsittning att den utdkade uppgiftsinsamlingen innebir
nya obligatoriska uppgifter eller indrad ambitionsnivd inom ramen
for regionernas verksamhet s ska allts finansieringsprincipen tillim-
pas. Virt forslag om utdkad uppgiftsinsamling till patientregistret
innebir, for regionernas vidkommande, att en redan befintlig upp-
giftsskyldighet utdkas. Véra forfattningsférslag innebir inte att regio-
nerna behdver registrera nya uppgifter i sina it-system. Socialstyrelsens
kommande foreskrifter kan dock potentiellt stilla sddana krav lik-
som krav p& hur och nir uppgifterna ska rapporteras.

Vi beddmer att den utdkade uppgiftsinsamling som vi foreslar i
sig inte innebir en ny uppgift f6r virdgivarna, eftersom uppgifts-
skyldighet till patientregistret redan i1 dag féljer av lagen om hilso-
dataregister och anslutande férordning. Forslaget innebir dock att
uppgiftsskyldigheten breddas genom att fler uppgifter ska rappor-
teras. Dirmed uppstér ett 6kat behov av kvalitetssikring, vilket inne-
bir en 6kad ambitionsniva. De kostnader som foljer av detta ir emeller-
tid marginella. Av den anledningen bedémer vi att det inte finns skil
att gora ndgon reglering i enlighet med finansieringsprincipen. Efter-
som fullgérandet av uppgiftsskyldigheten kommer att preciseras inom
ramen for Socialstyrelsen foreskriftsarbete utesluter vi dock inte att
den myndigheten kan komma till en annan slutsats 1 samma friga.

12 Finansieringsprincipen och dess tillimpning r inte lagfist, men har godkints av riksdagen,
se prop. 1993/94:150 bil. 7 avsnitt 2.5.1, bet. 1993/94:FiU19, rskr. 1993/94:442.
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Finansiella konsekvenser for Socialstyrelsen

Enligt Socialstyrelsen kommer en utékad uppgiftsinsamling frin 6ppen-
virden medféra myndighetens hittills stérsta expansion av sin register-
verksamhet. Antalet insamlade poster till patientregistret kommer
att 6ka med flera hundra miljoner. Socialstyrelsen uppskattar att en-
gdngskostnaden for att bygga tekniska och organisatoriska funk-
tioner som stodjer uppgiftsinsamlingen, uppgar till 23 miljoner kronor.
I den summan ingdr bland annat att skapa ett nytt delregister, bygga
nya datafléden, terminologiskt arbete, féreskriftsarbete samt kom-
munikation och utbildning.

P4 lingre sikt uppskattar Socialstyrelsen att myndigheten behéver
ett 6kat forvaltningsanslag om 16 miljoner kronor arligen for att ticka
l6pande kostnader. Den summan avser att ticka 6kade kostnader for
foérvaltning av datafldden, register, klassifikationer och supportfunk-
tion f6r uppgiftslimnarna. Vidare kommer myndigheten ha kostnader
for att utveckla, tillgingliggdra och forvalta ny statistik samt hantera
ett okat infléde av databestillningar.

Socialstyrelsen har inte nirmare specificerat de engdngsposter de
anger som kostnadsdrivande nir det giller den utékade uppgiftsinsam-
lingen frin 6ppenvérden. Vi har dirfér utgdtt ifrdn att de angivna
kostnaderna ir rimliga, dven om de kan férutsittas variera beroende
pid ambitionsniva nir det giller midngden uppgifter som bor samlas in,
hur ménga och vilka nya virdgivare som triffas av uppgiftsskyldig-
heten samt tidsaspekten f6r genomforandet. Samma sak giller 1 friga
om de I6pande 4rliga kostnaderna. Posterna har inte specificerats och
vi har dirmed inte analyserat huruvida Socialstyrelsens uppskattningar
ir rimliga. Det kan dock férutsittas att Socialstyrelsens registerverk-
samhet kommer att pdverkas i ganska hog grad av en utékad upp-
giftsinsamling frin 6ppenvarden.

Med det sagt bedémer vi att den engdngskostnad som uppstir
for Socialstyrelsen till f6ljd av nddvindigt arbete for att genomféra
den utdkade uppgiftsinsamlingen till patientregistret bor belasta an-
slag 1:6, Bidrag till folkhilsa och sjukvird. De 6kade 16pande arliga
kostnaderna f6r Socialstyrelsen bér finansieras genom en omférdel-
ning inom utgiftsomride 9, Hilsovard, sjukvird och social omsorg.
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Kostnader for att genomfora EHDS overlappar till viss del
med kostnader for en utékad uppgiftsinsamling frin sppenvdrden

Sveriges genomférande av EU:s forslag till férordning om ett euro-
peiskt hilsodataomrdde (EHDS) kommer att medféra oundvikliga
finansiella konsekvenser f6r bdde offentliga och privata virdgivare och
for Socialstyrelsen. Sdvitt vi erfar saknas 1 dagsliget preciserade kost-
nadsuppskattningar for samtliga dessa aktorer. Ett rimligt antagande
ir dock att de finansiella konsekvenserna fér vardgivare kan bli mindre
kinnbara om hilsodata finns tillgingliga hos Socialstyrelsen fér den
sekundiranvindning som regleras av férordningen. Det kan antas att
Socialstyrelsen i sidana fall kommer att st f6r merparten av tillging-
liggdrande av de hilsodata som finns bide hos Socialstyrelsen och hos
respektive vrdgivare. P4 lingre sikt kan alltsd vira forslag samman-
taget innebira en kostnadseffektivisering for virdgivarna och fér staten
som helhet.

EHDS medfér ocksd 13ngtgdende krav pd bland annat vardgivares
hantering av prioriterade kategorier av hilsodata 1 s.k. EHR-system
(electronic health record system). S&dana hilsodata i EHR-system
ska kunna delas for exempelvis sekundiranvindning. For att hilsodata
ska kunna delas pd ett effektivt sitt stills vissa krav pd interopera-
bilitet och sikerhet. Kraven innebir att de prioriterade kategorierna
av hilsodata, vilka bland annat motsvarar de uppgifter vi foreslar ska
kunna samlas in frin 6ppenvirden, kommer att hanteras pd ett en-
hetligt sitt hos virdgivarna. En enhetlig hantering hos vardgivarna,
exempelvis nir det giller standarder och specifikationer, kommer att
underlitta inrapporteringen av data till Socialstyrelsen. Det férhéllandet
att vi foresldr att Socialstyrelsen ska beakta vissa krav pd interopera-
bilitet nir myndigheten utfirdar foreskrifter om fullgérandet av upp-
giftsskyldighet till patientregistret bér medfora en inte oansenlig kost-
nadseffektivisering bdde nir det giller genomférandet av EHDS och
vid insamling av uppgifter till hilsodataregister.

12.3.3 Samhalisekonomiska nyttor med utdkad insamling
av uppgifter fran oppenvarden

Hilsodata av god kvalitet dr av central betydelse for att skapa inda-
mélsenlig statistik, bedriva forskning, bidra till Sveriges konkurrens-
kraft inom life science och géra uppfoljningar av hog kvalitet som kan
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utgora underlag f6r ny kunskap, innovation och férindrade arbets-
sitt till nytta for sdvil patienter som for hilso- och sjukvirden och
dess medarbetare. Tillgdng till relevanta data r ocksd centralt for att
kunna utforma triffsikra dtgirder vid exempelvis samhillskriser,
som en pandemi.

Genom att skapa rittsliga férutsittningar att samla in uppgifter
frdn fler virdkontakter oavsett virdnivd skapas mojligheter att 3 en
mer fullstindig bild av hilso- och sjukvérden 1 Sverige. Dirigenom blir
det mojligt att folja upp och utvirdera vdrdens kvalitet och effekt
samt vid behov vidareutveckla kunskapsstéd till virdgivarna. Det ska-
pas ocksd bittre forutsittningar att f en fullstindig bild av virdens
tillginglighet och virdkonsumtionen 6ver landet. Uppgiftsinsam-
lingen mojliggodr ocksd relevanta jimforelser mellan olika virdgivare
och regioner. Ur ett virdperspektiv innebir den utdkade uppgifts-
insamlingen ett bittre stdd i arbetet f6r en mer jamlik och siker vérd,
vilket i sin tur kan leda till bittre vird och hilsa sivil f6r olika patient-
grupper som for enskilda patienter.

Ur ett styrningsperspektiv skapar uppgiftsinsamlingen bittre for-
utsittningar att ta fram vilgrundade beslutsunderlag som bidrar till
en indamilsenlig och kostnadseffektiv styrning av hilso- och sjuk-
varden. Den utdkade uppgiftsinsamlingen ger ocksd mojlighet att
folja upp vintetider och virdkder och utifrin den kunskapen rikta
dtgirder f6r en 6nskad utveckling.

Den utdkade uppgiftsinsamlingen blir ocksé en virdefull och efter-
frigad killa som bidrar till Sveriges méjligheter att bedriva forskning
i virldsklass. De nya uppgifter som féreslds samlas in skapar méjlig-
heter att besvara nya forskningsfrdgor, bland annat inom det hilso-
frimjande och sjukdomsférebyggande omridet.

Ritt anvinda kan uppgifterna bidra till att ta fram kunskapsunderlag
som stddjer en dndamilsenlig och kostnadseffektiv utveckling av
hilso- och sjukvirden, sdvil ur ett samhilleligt perspektiv som ur ett
patientperspektiv. Avgérande for vilka potentiella nyttor som uppstdr
ir emellertid hur och fér vilket syfte och indamél uppgifterna anvinds.
Mot denna bakgrund ir det forenat med svdrigheter att i dag kvanti-
fiera nyttorna. Vi bedémer dock att de samhillsekonomiska nyttorna
har potential att vida dverstiga finansiella och andra konsekvenser
som forslagen innebir for vissa aktorer.
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12.3.4 Nollalternativet

Behovet av att pd nationell nivd samla in uppgifter om patienters
virdkontakter oavsett virdnivd, dr kint sedan linge. Avsaknaden av
uppgifter fridn primirvirden och frin besdk hos andra yrkeskate-
gorier dn likare 1 den specialiserade somatiska 6ppenvérden leder till
stora luckor nir det giller exempelvis uppfoljning av hilso- och sjuk-
varden. Att det 1 dag inte ir mojligt att skapa en sammanhillen bild
av den svenska hilso- och sjukvirden innebir att den samlade erfaren-
het och kunskap som byggs upp inom virden inte fullt ut kan tas till
vara och komma till nytta vid utvecklingen av hilso- och sjukvirden.
En verksamhet som ir svér att f6lja upp kan ocksd vara svér att styra
pa ett indamilsenligt sitt. Detta blev extra tydligt inom ramen for
krishanteringen under coronapandemin. Att det inte automatiskt fanns
uppdaterade uppgifter tillgingliga frén bland annat primirvirden bi-
drog till att det inledningsvis var svart att f6lja krisens utveckling och
sitta in triffsikra dtgirder. Avsaknaden av relevanta hilsodata leder
ocks3 till svarigheter att f6lja upp de politiska mélen f6r hilso- och
sjukvdrden, dvs. att virden ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig.
For att sitta in ritt styrningsdtgirder behover det finnas underlag
som ger ledning 1 vilka dtgirder som dr mest indamélsenliga.

Effekterna av att inte genomféra vira forslag ir att det fortsatt
kommer vara férenat med stora svarigheter, eller omojligt, att {3 en
sammanhillen bild av den sammantagna hilso- och sjukvirden i Sverige.
Det innebir fortsatta utmaningar med bland annat uppféljning och
indamailsenlig styrning mot de férfattningsreglerade och politiska
mélen. Dirtill kommer inte forskningens behov av effektiv tillgdng till
relevanta uppgifter tillgodoses vilket kan vintas leda till f6rdréjning
av nédvindig utveckling inom vird och behandling, till nackdel for
sdvil patienter som for samhillet 1 stort.

12.3.5 Antal vardgivare som kan paverkas av en utokad
uppgiftsinsamling fran oppenvarden

I vir kartliggning av hur minga privata och offentliga vdrdgivare som
kan beréras av véra forslag har vi dels anvint offentlig statistik, dels
inhimtat sirskild statistik frin SCB och IVO. Frin foretagsdata-
basen har vi anvint statistik for de sju SNI-koder som vi bedémer
bist motsvarar primirvird och specialiserad somatisk éppenvird.
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Virdgivarregistret har en mycket detaljerad kategorisering av vard-
givare och hir har vi anvint statistik f6r de 69 kategorier vi bedémer
bist motsvarar virdnivderna primirvird och specialiserad somatisk
oppenvird.” Vissa kategorier forekommer inom olika virdnivier
och vi har d& snarare inkluderat fler kategorier dn firre. Exempelvis
har vi inkluderat psykiatrisk vird eftersom den kan ingd i en vérd-
givares primirvirdsverksamhet. Vi har exkluderat kategorin estetiska
injektionsbehandlingar.

Utforarregistret anvinder kategorisering enligt virdnivierna pri-
mirvird och specialiserad somatisk 6ppenvérd. Vi har anvint statistik
frin detta register baserat pa befintlig kategorisering.

Regioner som vardgivare

Samtliga 21 regioner kommer att omfattas av den utékade uppgifts-
insamlingen fr&n primirvirden och den specialiserade somatiska 6ppen-
varden.

Privata vdrdgivare med region som huvudman

Antal privata virdgivare som regioner kopt verksamhet av f6r minst
250 000 kronor under r 2022 framgdr av utférararegistret. I registret
inkluderas alla olika avtalsformer. De vanligaste ir nationella taxan, dvs.
privatpraktiserande likare och fysioterapeuter enligt lagen (1993:1651)
om likarvirdsersittning respektive lagen (1993:1652) om ersittning
for fysioterapi, virdvalet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem
samt upphandlad verksamhet enligt lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling. I tabell 12.1 visas antalet unika privata virdgivare inom
primirvard och specialiserad somatisk éppenvérd.

B IVO vérdgivarregistret, bestillning 2024-02-05.
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Tabell 12.1 Privata féretag

Unika privata utférare som regioner kopt verksamhet av 2022
for minst 250 000 kronor!

Primarvard Specialiserad somatisk oppenvard Totalt unika
Antal riket 2283 703 2841

I Summan av kolumnerna Primarvérd och Specialiserad somatisk dppenvard blir hogre 4n den totala
summan i den hégra kolumnen eftersom det finns privata vardgivare som levererar bade priméarvard
och specialiserad somatisk 6ppenvard till regioner.

Kélla: SCB utforarregistret 2022, bestallning 2024-03-04.

Regionerna Stockholm, Vistra Gotaland och Skdne har flest privata
virdgivare som levererar vird till regioner. Ar 2022 var 572 privata
likare och 1 321 fysioterapeuter verksamma i 6ppen vird inom ramen
for nationella taxan.' Dessa féretag ingdr i det totala antalet ovan i
den min de utfort vird f6r minst 250 000 kronor ir 2022. Samma ar
fanns totalt 555 privata virdcentraler med offentlig huvudman.” En
enskild virdcentral behéver dock inte utgora ett unikt féretag. Base-
rat pd statistik frin virdgivarregistret uppskattar vi att antalet fore-
tag som levererar vdrd till regioner och som kan komma att omfattas
av den utdkade uppgiftsinsamlingen uppgar till minst 2 847.

Totala antalet privata vardgivare och storlek

Den utdkade uppgiftsinsamlingen kommer dven att omfatta privata
virdgivare som tillhandahiller privat finansierad vird, exempelvis genom
privata sjukvardsforsikringar. Vi har forskt kvantifiera det totala an-
talet privata virdgivare som kan komma att omfattas av vira férslag,
oavsett hur vdrden finansieras men kan konstatera att det inte ir gor-
ligt utifran tillginglig offentlig statistik.

For att kvantifiera det totala antalet privata virdgivare som kan
komma att omfattas av den utokade uppgiftsinsamlingen har vi anvint
statistik frén foretagsdatabasen for de sju utvalda SNI-koderna, se
tabell 12.2. Eftersom det ir foretagens primira SNI-kod som ligger
till grund for statistiken 1 féretagsdatabasen kan dock ett féretag be-
driva flera olika typer av virdverksamhet utan att detta framgar av stati-
stiken. Vi har exkluderat de féretag som har mindre in 100 000 kro-
nor i drsomsittning. Dessa uppgar till totalt 8 512, varav 1 930 foretag

!4 Information p4 SKR:s webbplats, himtad 2024-03-11.
15 SKR Verksamhetsstatistik 2013-2022, himtat frdn SKR:s webbplats 2024-03-09.
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bedriver fysioterapeutisk verksamhet och 3 224 foretag, avser andra
6ppna enheter utan likare.'

For att sikerstilla att vi inte inkluderar privata foretag som enbart
levererar vérd till kommuner har vi bestillt information om dessa
foretag frdn SCB. Antalet visade sig dock vara férsumbart for de sju
utvalda SNI-koderna och vi har dirfér inte tagit hinsyn till dem."”

I tabell 12.2 framgdr dven, som en jimforelse, de antal foretag per
SNI-kod som regioner kopt verksamhet av inom primirvérd och
specialiserad somatisk 6ppenvérd for mer in 250 000 kronor under
ett ar enligt utférarregistret.

I jimforande syfte har vi dven studerat statistik éver antalet pri-
vata féretag 1 vardgivarregistret.” Vi kan konstatera att det finns totalt
12 634 unika privata foretag 1 det registret inom de 69 av oss utvalda
kategorierna, som kan komma att omfattas av den utdkade uppgifts-
insamlingen. Av dessa foretag dr 5 601 enskild firma och 181 drivs
som forening, stiftelse eller 6vrig privat foretagsform. Det gir inte
att exkludera féretag med mindre dn 100 000 kronor i drsomsittning
1virdgivarregistret. Det totala antalet privata foretag i virdgivarregi-
stret f6r de 69 utvalda kategorierna korrelerar dock relativt vil med
det totala antalet foretag med en drsomsittning ver 100 000 kronor
1 féretagsdatabasen f6r de utvalda SNI-koderna. I virdgivarregistret
finns dven cirka 1 700 f6retag som utfér estetiska injektionsbehand-
lingar.” Dessa ir inte inkluderade 1 de 12 634 privata féretagen, efter-
som de inte omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

16 SCB féretagsdatabasen, bestillning 2024-02-13.

17 Enligt utf6rarregistret r det totalt 166 unika féretag inom de sju utvalda SNI-koderna som
levererar vérd endast till kommun och inte till region, bestillning SCB 2024-02-15.

'8 Summan 2 502 ir ligre in de totalt 2 847 unika féretag som levererar primirvard och speciali-
serad somatisk dppenvird till region. Differensen bestir i de foretag som inte har nigon av de
sju utvalda SNI-koderna som sin primira SNI-kod.

19 IVO vérdgivarregistret, bestillning 2024-02-05.

20 IVO vardgivarregistret, bestillning 2023-10-30.
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Tabell 12.2 Antal privata foretag och storlek pa foretag

Unika privata féretag med mer an 100 000 kronor i arsomsattning
for sju utvalda SNI-koder samt antal unika féretag som levererat
till region fér mer an 250 000 kronor under 2022

Antal 86.211 86.212 86.221 86.222 86.903 86.905 86.909 Totalt
anstéllda primar- andra specialist ~ specialist-  distrikts-  enheter for andra

vardsmot- allman-  lakarmot- ldkarmot-  skoterske- fysio- Oppna

tagningar prakti- tagningar tagningar  mottag-  terapeutisk enheter

med lakare serande inom inom ningar, verksam-  for halso-

m.m. lakarmot- dppenvard, dppenvérd, barna- het o.d. och

tagningar pé sjukhus ej pa vérdscen- sjukvard,
sjukhus traler o.d. utan lakare

0 1433 931 652 937 29 1828 2093 7903
1-4 985 471 404 669 26 1127 1060 4742
5-9 28 49 9 60 7 62 59 274
10-19 50 41 10 45 4 28 31 209
20-49 104 42 11 39 3 17 22 238
50-99 19 9 4 15 0 8 4 59
100-199 5 3 2 8 1 2 3 24
200-499 7 3 1 5 0 1 2 19
500+ 3 3 1 0 0 0 0 7
Totalt 2634 1552 1094 1718 70 3073 3274 13475
Antal
unika
foretag
som
levererar
till region 326 214 56 335 36 1285 250 2502

Kalla: SCB foretagsdatabasen, bestélining 2024-02-13 samt utforarregistret 2022, bestéllning
2024-01-19.

Statistiken visar att det finns 13 475 privata foretag med mer in
100 000 kronor 1 drsomsittning, nimligen

¢ 12919 mikroféretag”, varav
— 7903 enmansféretag,
— 4742 foretag med 1-4 anstillda,
— 274 foretag med 5-9 anstillda, samt

® 556 storre foretag™.

2! Med mikroféretag avses hirféretag med firre dn tio anstillda.
22 Med stdrre foretag avses hir féretag med fler dn nio anstillda.
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Omfattas alla privata vdrdgivare av den utokade
uppgiftsinsamlingen?

For att forstd om samtliga av de 7 903 enmansforetagen i foretags-
databasen kan komma att omfattas av den utdkade uppgiftsinsam-
lingen har vi studerat vilka verksamhetsslag som ingdr i de SNI-koder
vi har identifierat som relevanta. I foretagsdatabasen saknas uppgift
om hur minga féretag som har angett olika typer av beskrivningar
av sin verksamhet. Inom SNI-koderna 86.211, 86.221 och 86.222, som
alla innehiller mdnga enmansféretag, ingdr uthyrning av sig sjilv som
exempelvis virdbitride, sjukskoterska eller likare. I dessa fall dr det
inte enmansforetaget som omfattas av uppgiftsinsamlingen utan den
vardgivare som foretaget arbetar pd uppdrag av. Av virdgivarregistret
gdr det inte att utréna antalet enmansféretag vars verksamhet ir att
hyra ut sig sjilv till en annan vardgivare. Enligt uppgift frin IVO be-
héver inte alla enmansforetag som uteslutande arbetar pd uppdrag av
en annan registrerad virdgivare anmila sin verksamhet till IVO.?

Vikan dven konstatera att det inom SNI-kod 86.212 férekommer
olika slag av konsult- och rddgivningsverksamhet, dvs. verksamhet
som inte har direkt kontakt med patienter. Inom SNI-koden 86.909
finns vissa verksamheter som vi uppfattar inte ir relevanta att samla in
uppgifter i frin, exempelvis olika former av terapiverksamhet. Enligt
vad vi erfar ror det sig om verksamheter som vare sig omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen eller av journalféringsplikten i patientdatalagen.
Aven inom dessa tvi SNI-koder finns alltsi verksamheter som sanno-
likt inte kommer omfattas av den utékade uppgiftsinsamlingen.

Sammanfattningsvis gir det inte utesluta att det totala antalet privata
vérdgivare som kan komma att beréras av véra forslag kan uppga till
cirka 12 000-13 000, men mer sannolikt ir det betydligt firre. De minst
2 847 foretag som regioner kdper verksamhet av inom primirvird och
specialiserad somatisk 6ppenvard kan samtliga komma att omfattas
av uppgiftsinsamlingen. Dirtill kan det finnas foretag bland de ytter-
ligare cirka 8 500 med mindre dn 100 000 kronor 1 &rsomsittning som
piverkas.

2 Information frin expertgruppen 2023-11-20.
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Ar uppgiftsinsamling nytt for de privata virdgivarna?

Privata vdrdgivare inom den specialiserade somatiska 6ppenvirden ir
redan 1 dag skyldiga att rapportera in uppgifter frin virdkontakter
med likare till Socialstyrelsens patientregister. Dessa virdgivare bor
ha anpassat sina journalsystem f6r uppgiftsrapportering och vara vil
insatta i vad rapporteringen innebir. Enligt Sveriges Privatlikarforening
arbetar de flesta av foreningens medlemmar pd uppdrag av en region
och rapporterar dirmed redan vissa uppgifter till regionen varje manad.

I tabell 12.3 visas antalet privata féretag uppdelat pa primirvard och
verksamhet utan likare, respektive specialistverksamhet med likare,
baserat pd foretagens primira SNI-kod i féretagsdatabasen. Vi kan
konstatera att 21 procent av mikrofdretagen och 25 procent av fore-
tagen med fler dn nio anstillda ir registrerade med primir SNI-kod
for specialistverksamhet med likare. Dessa foretag ir alltsd redan
skyldiga att limna uppgifter till patientregistret. Fér majoriteten av
foretagen innebir dock uppgiftsinsamlingen att ett nytt rapporterings-
forfarande sannolikt behover inrittas, eftersom cirka 80 procent av
foretagen bedriver primirvird eller verksamhet utan likare, enligt deras
primira SNI-kod.

Tabell 12.3 Antal privata foretag med respektive utan ldkare

Unika privata foretag for sju utvalda SNI-koder uppdelat pa verksamhet
med lakare respektive verksamhet utan lakare och priméarvard

Antal anstéllda 86.221, 86.222, 86.211, 86.212, 86.903, 86.905, Totalt
Specialistverksamhet  86.909, Primarvard samt
med ldkare verksamheter utan ldkare etc.
0 1589 6314 7903
1-4 1073 3669 4742
5-9 69 205 274
10-19 55 154 209
20-49 50 188 238
50-99 19 40 59
100-199 10 14 24
200-499 6 13 19
500+ 1 6 7
Totalt 2872 10 603 13 475
Antal unika foretag
som lev. till region 391 2111 2 502
Kélla: SCB foretagsdatabasen, bestalining 2024-02-13 samt utforarregistret 2022, bestéllning
2024-01-19.
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Foljsamheten till nuvarande uppgiftsskyldighet bland mikroféretagen
som bedriver specialistverksamhet med likare ir osiker. En av de
storre regionerna gjorde en undersdkning fér 4-5 r sedan och kon-
staterade di att ingen av de privata likarna i regionen inom lagen om
likarvirdsersittning rapporterade in uppgifter till patientregistret.
Regionens uppfattning ir att foljsamheten inte har forbittrats nimn-
virt sedan dess.”

Vilken typ av virdverksambet bedriver de privata mikroféretagen?

For att bittre forstd vilka slag av virdverksamheter de cirka 12 000 mik-
roféretagen till storsta del dr verksamma inom har vi analyserat sta-
tistik frdn virdgivarregistret och foretagsdatabasen. I virdgivarregistret
kategoriseras virdverksamhet mycket detaljerat. Det totala antalet
foretag tillsammans med antalet enskilda firmor inom respektive vird-
verksamhet ger en god indikation om vilka verksamheter som ir van-
ligast férekommande bland mikroféretagen.”

Psykoterapi ir den virdverksamhet som bedrivs av flest privata
foretag bland de 69 kategorierna vi valt ut 1 virdgivarregistret. Det
totala antalet foretag uppgr till 3 218 varav 57 procent ir enskilda
firmor. Psykologverksamhet bedrivs av 2 923 f6retag varav 54 pro-
cent ir enskilda firmor.”® Fysioterapi bedrivs av 2 702 féretag varav
45 procent ir enskilda firmor. Aven kiropraktor- och naprapatverk-
samhet dr vanligt forekommande. I foretagsdatabasen finns 3 017 mikro-
foretag som bedriver fysioterapeutisk verksamhet och dylikt varav
59 procent dr enmansforetag, se tabell 12.2. Enligt SKR var antalet
privata fysioterapeuter inom lagen om ersittning for fysioterapi
1 321 stycken 1 Sverige 2022. Fysioterapeuter kan dven ha andra av-
talsformer med regioner.

Dirutéver dr de vanligast forekommande virdverksamheterna 1
vardgivarregistret, allminmedicin inklusive distrikts-, hus- och familje-
likarverksamhet samt allmin hilso- och sjukvird som inte kan hinforas
till nigon annan sirskild verksamhetskod. Dessa kategorier ir dock
inte tillrickligt specifika for att vi ska kunna dra nigra tydliga slut-
satser om vilken typ av virdverksamhet de bedriver.

2 Intervju med Region Stockholm, 2024-01-23.

2 IVO vardgivarregistret, bestillning 2024-02-05.

26 T virdgivarregistret kan en virdgivare ange flera olika virdverksamheter, vilket innebir att det
kan finnas féretag som har uppgett bide psykoterapi och psykologverksamhet.
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Ur foretagsdatabasen kan vi utlisa att drygt hilften av mikrofore-
tagen bedriver verksamhet med likare och att 60 procent av dessa ir
enmansforetag, se tabell 12.2. Enligt SKR var 572 privatlikare verk-
samma enligt lagen om likarvirdsersittning under 2022. Privatlikare
kan dven ha andra avtalsformer med regioner. Antalet mikroféretag
med privatlikare utgér dirmed sannolikt en inte férsumbar del av
det totala antalet mikroféretag.

Sammanfattningsvis indikerar ovanstdende att féljande vardverk-
samheter ir vanligast forekommande bland mikroféretag.

e DPsykoterapi och psykologverksamhet
e Fysioterapi
o DPrivatlikare.

Mot denna bakgrund har vi analyserat konsekvenserna f6r mikro-
féretag inom de tre ovan angivna vdrdverksamheterna.

Vilken typ av virdverksambet bedriver de storre privata vardgivarna?

Av de 556 foretag med fler in nio anstillda dr 25 procent registrerade
med primir SNI-kod for specialistverksamhet med likare i foretags-
databasen. I 6vrigt fordelar sig foretagens verksamheter enligt nedan.

e Primirvird eller annan allminpraktiserande likarmottagning,
52 procent.

e Andra 6ppna enheter utan likare samt distriktsskoéterskemottag-
ningar och dylikt, 11 procent.

e Fysioterapeutisk verksamhet, 10 procent.
Enligt SKR fanns det dr 2022 totalt 555 privata virdcentraler med

offentlig huvudman, varav minst 193 med fem likare eller fler.”” En
enskild vdrdcentral behover dock inte utgora ett unikt foretag.

27 SKR Verksamhetsstatistik 2013-2022, himtat frin SKR:s webbplats 2024-03-09.
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I foretagsdatabasen finns endast sju féretag med fler 4n 500 an-
stillda inom de sju utvalda SNI-koderna, se tabell 12.2. Antalet vard-
foretag i Sverige med fler dn 500 anstillda dr dock fler.” Ett foretag
definieras som ett organisationsnummer 1 samtliga register vi analy-
serat, men koncerner bestar av flera féretag som alla har ett eget orga-
nisationsnummer. Dirmed kan vi anta att manga av de 556 foretagen
med fler in nio anstillda ingdr i ndgon av de storre virdkoncernerna
1 Sverige.

12.3.6 Antal vardkontakter som kan paverkas av en utokad
uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden

En utdkad uppgiftsinsamling frin 6ppenvirden medfér ett 6kat behov
av att kvalitetssikra data, vilket kan leda till ytterligare tidsdtging for
vardgivarna. Vidare méiste Socialstyrelsen ha kapacitet att ta emot en
storre miangd uppgifter om virdkontakter. Mot denna bakgrund ir
det relevant att kvantifiera den mingd virdkontakter som kan komma
att omfattas av vdra forslag. Kvantifieringen ir begrinsad till offent-
ligt finansierad vdrd eftersom vi inte hittat killor fér privat finan-
sierad vird.

I tabell 12.4 presenteras statistik frin SKR 6ver antalet virdkon-
takter som utférs i den offentligt finansierade virden.”” Med virdkon-
takt avses mottagningsbesok, hembesok och alla typer av distanskon-
takter’®. Det totala antalet distanskontakter uppgar till 22,7 miljoner,
varav 70 procent ir telefonkontakter som frimst sker inom primir-
varden. Statistiken inkluderar dven likares hemsjukvirdsbesok 1 si-
vil ordinirt som i sirskilt boende.” Hemsjukvardsbesék i ordinirt
boende av annan personal in likare ir dock exkluderade. Dessa upp-
gick till knappt 5 miljoner under 2022 och utférdes primirt 1 Region
Stockholm.

28 Grant Thornton (2022), Virdrapport.

» SKR Verksamhetsstatistik 2013-2022, himtat frin SKR:s webbplats 2024-03-09.

3 Distanskontakter bestdr av telefonkontakt, videokontakt, ospecificerad distanskontakt samt
skriftlig kontakt. 87 procent av samtliga distanskontakter sker inom primirvérden.

31 SKR Verksamhetsindelning i regioner 2021, VI-2000.

a47

Konsekvenser



Konsekvenser

SOU 2024:57

Tabell 12.4 Antal vardkontakter

Miljoner vardkontakter inom offentligt finansierad vard 2022

Primarvard Specialiserad Totalt
somatisk dppenvard

Offentlig 21,8 17,1 449
Med l4kare 9,0 9,8 18,9
Annan personal 18,8 7,3 26,1
Privat 25,1 4,5 29,6
Med lakare 8,8 3,6 12,5
Annan personal 16,3 0,9 17,2
Totalt 52,9 21,1 74,6

Kélla: SKR Verksamhetsstatistik 2013—-2022, hamtat 2024-03-09.

Statistiken visar att den volym av nya vrdkontakter som kan komma
att rapporteras till Socialstyrelsen frin den offentligt finansierade
virden kan uppskattas till

e 52,9 miljoner virdkontakter fr&n primirvirden, och

¢ 8,2 miljoner virdkontakter frin den specialiserade somatiska 6ppen-
vdrden som sker med annan yrkeskategori in likare.

Eftersom mikroféretagens foljsamhet dr osiker nir det giller nuvar-
ande uppgiftsskyldighet till patientregistret kan antalet nya virdkon-
takter som ska rapporteras 4 ena sidan vara fler in de 61,1 miljoner
som ovanstiende sammanfattning visar. A andra sidan ir samtliga vard-
kontakter inte av sddant slag att de kommer att omfattas av den ut-
okade uppgiftsinsamlingen. Mingden virdkontakter som berors av-
gors slutligt utifrén vilka uppgifter som kommer att samlas in.

12.3.7 Konsekvenser for offentliga vardgivare

Nigra regioner uttrycker sig positivt om den utékade insamlingen av
uppgifter frin dppenvirden. Region Stockholm ir mycket positiv till
att rapportera uppgifter om alla yrkeskategoriers virdkontakter inom
hela hilso- och sjukvirden. Regionen menar att det blir enklare efter-
som de inte behover filtrera bort de uppgifter som avser andra vird-
nivder in den specialiserade psykiatriska 6ppenvirden. KGC tycker
att det dr positivt att uppgifter samlas in som ger ett helhetsperspektiv
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pa patienters virdkontakter och att det dr bra att primédrvarden pd detta
sitt fr 6kad synlighet. Region Skine siger sig linge efterfrigat denna
typ av uppfoljning av primirvird och specialiserad somatisk 6ppenvird.
Uppfoljningen bidrar till en bittre helhetsbild av den nationella virden
och den nira virden. Det blir ocksd enklare att jimféra virden 1 olika
regioner. I Region Skine finns redan i dag krav pd hela virden att regist-
rera de uppgifter som kan omfattas av den utékade uppgiftsinsamlingen.
Regionen menar att det ir bra att dven kunna hinvisa till nationella
krav eftersom det leder till bittre kvalitet pd de registrerade uppgifterna.

I tabell 12.5 visas en sammanfattning av de finansiella och verksam-
hetsmissiga konsekvenserna f6r den vird som bedrivs 1 regionernas
regi. | efterféljande avsnitt redogdr vi nirmare f6r den information
vi samlat in och som sammanfattas i tabellen. Vira intervjuer pekar
pd att det kan innebira kostnader f6r regionerna om dessa ska ta ansvar
for att samla in uppgifterna frin privata virdgivare f6r vidare dver-
foring till Socialstyrelsen. Dessa kostnader har vi dock inte haft mgjlig-
het att uppskatta.

Tabell 12.5 Konsekvenser for regioner, miljoner kronor per region

Ungefarliga finansiella konsekvenser for regioner avseende utdkad
uppgiftsinsamling fran 6ppenvard i egen regi

Kundgrupp  Kundgrupp  Skane Vistra Gotaland  Stockholm
KGC SUSSA
Engéangskostnader
It-anpassning nagra hundra tusen
0,1 marginell 0 0 till flera miljoner
Forberedelse 0,1 per
rapportering 0,7 marginell kéllsystem  0,5-1,0 -
Utbildning 0,6-2,3 0-1,3! 3-5 02 -
Lopande kostnader
It-férvaltning 0-0,1 marginell 0 0,1 -
Administration vid 2-3 minuter per  sekunder per
vardkontakter 0-4,3 marginell 0 vardkontakt vardkontakt

Kvalitetssakring 1,2-3,5 0-1,4 - - -

LEn region i kundgrupp SUSSA uppskattar att 4 500 medarbetare behéver utbildning i 16 timmar.
Denna relativt stora utbildningsinsats ingar inte i den sammanstallda kostnadsuppskattningen.
2 0m inférandet i primarvarden sker samtidigt som inférandet av Millennium.

Kalla: Intervjuer med de tre storsta regionerna samt intervjuer och uppgiftsinsamling fran kundgrupp
SUSSA och KGC, under december 2023 till februari 2024. Uppgifterna baseras pé de regioner som
svarat.
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Engingskostnader for it-anpassning av journalsystem

Regionerna och kundgrupperna ser inga sirskilda tekniska utmaningar
med eventuell anpassning av journalsystemen for att mota krav pd en
utdkad uppgiftsrapportering. Det som kan medféra behov av it-utveck-
ling ir, enligt regionerna inom KGC samt Region Stockholm, om upp-
gift om remiss ska rapporteras frin primirvirden. Enligt KGC saknas
inga filt i journalsystemet f6r de uppgifter som foreslds samlas in, dven
filt for remiss finns. Behov av it-utveckling kan dock uppstd om regi-
streringen av uppgift om remiss blir tvingande. Region Stockholm
nimner att uppgift om virdenhet i primirvirden kan medfora it-
utvecklingskostnader.

Alla &tta regioner inom KGC anvinder samma version av journal-
systemet Cosmic, men de kan ha olika konfigurationer. Journalsyste-
met anvinds pd samma sitt inom primirvirden och den specialiserade
oppenvirden. Kundgruppen uppskattar kostnaden for eventuell ut-
veckling av journalsystemet till totalt 0,5-1 miljon kronor fér samtliga
3tta regioner, dvs. den totala kostnaden birs alltsd gemensamt. Enligt
KGC kan kostnaden eventuellt ingd i support- och underhillsavtalet
med leverantoren.

I kundgrupp SUSSA ska alla nio regioner ¢verg till det gemen-
samma journalsystemet Cosmic senast i mars 2025. Konfigurationen
av Cosmic kommer vara i stort sett lika for alla regioner. Enligt SUSSA
ir det mojligt att mata in samtliga foreslagna uppgifter i1 journalsyste-
met och inget ytterligare utvecklingsbehov uppstar.

Enligt Region Skéne registreras alla relevanta uppgifter i ndgot av
regionens olika system och it-utveckling behévs dirfor inte. Samma
sak giller f6r Vistra Gotalandsregionen som ocksd specifikt nimner
att uppgift om remiss gir att registrera redan i dagsliget.

Region Stockholm uppskattar en eventuell it-utvecklingskostnad
till ”fr8n nigra hundra tusen till flera miljoner”. Det hogre beloppet
uppstdr i det fall en informationsmingd inte registreras i ndgot vird-
informationssystem i1 dag. Om nya informationsmingder ska rappor-
teras in beror kostnaden p vilka informationsmingder som behéver
skapas eller konfigureras och om nya tjinster miste utvecklas for att
samla in informationen.
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Engangskostnader for att forbereda rapportering
till patientregistret

Regionerna och kundgrupperna beskriver att de behéver vidta arbets-
insatser for att analysera de informationsmingder som ska rapporteras,
forbereda extrahering av informationsmingderna och inféra 16pande
rapportering till patientregistret. Flera av regionerna drar paralleller
till det arbete som nyligen genomférts med anledning av den utdkade
uppgiftsinsamlingen frin andra yrkeskategorier in likare inom den
specialiserade psykiatriska 6ppenvirden.”

Fem av de 8tta regionerna inom KGC har uppskattat arbetsinsatsen
for att férbereda inrapportering till patientregistret. En samlad bedom-
ning av kostnadsuppskattningarna frin regionerna visar att engings-
kostnaden uppgar till cirka 700 000 kronor per region, vilket motsvarar
cirka 1000 arbetstimmar med en genomsnittskostnad p& 700 kronor
per timme.

Kundgrupp SUSSA uppger att det behéver utvecklas en inrappor-
teringsldsning till patientregistret i journalsystemet Cosmic fér upp-
gifter frin primirvirden. SUSSA képer en tjinsteleverans och enligt
avtalet ansvarar leverantdren for rapporteringen till patientregistret.
Oavsett om leverantoren eller de nio regionerna ska st f6r kostnaden
for inrapporteringslésningen beddmer SUSSA att den dr marginell.

Region Skine uppskattar kostnaden for att analysera de informa-
tionsmingder som ska extraheras och rapporteras till patientregistret
till cirka 100 000 kronor per killsystem. I dag finns uppgifterna i olika
system for olika delar av verksamheten. Om uppgiftsinsamlingen
infors nir regionen dvergitt till det nya journalsystemet Millennium
kan uppgifterna himtas enbart frin det systemet.

Vistra Gotalandsregionen bedomer att den arbetsinsats som krivs
motsvarar den som just genomforts for att rapportera uppgifter frin
andra yrkeskategorier in likare 1 den specialiserade psykiatriska 6ppen-
varden. Kostnaden fér bland annat informationsanalys och anpass-
ningar f6r att extrahera uppgifter uppgir till 0,5-1 miljon kronor.
Region Stockholm nimner inte nigot specifikt om férberedande
arbetsinsatser.

32 Se bilaga 2 i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Social-
styrelsens patientregister.
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Engangskostnader for utbildningsinsatser

Regionerna och kundgrupperna beskriver att utbildning behéver for-
beredas och genomforas. Vissa regioner lyfter detta som en utmaning.
Nigra regioner menar att det i huvudsak ir personal inom primir-
virden som behéver utbildas och frimst i syfte att kvalitetssikra
diagnos- och 3tgirdskodning. Ndgra regioner menar att personal
med ansvar for kvalitetssikring av kodning, exempelvis medicinska
sekreterare, behover utbildas. Vissa regioner bedémer att dven per-
sonal inom specialiserad somatisk 6ppenvird behover utbildning.
Andra regioner svarar att utbildning av berérd personal inom kod-
ning redan sker.

Fem av de 4tta regionerna inom KGC uppskattar utbildnings-
insatsen till 30 minuter per medarbetare, samt en arbetsinsats om
100 timmar for att ta fram utbildningsmaterial. De fem regionerna
uppskattar att mellan 1 500 och 6 500 medarbetare per region be-
héver denna sirskilda utbildningsinsats. Genomsnittskostnaden per
timme uppgdr till 700 kronor och den totala kostnaden for dessa fem
regioner beriknas dirmed till mellan 600 000 och 2,3 miljoner kronor
per region.

Tre av de nio regionerna 1 kundgrupp SUSSA svarar att utbild-
ningsinsatser inom kodning redan sker och att ingen extra kostnad
uppstdr eller att den blir marginell. Ytterligare tre av de nio regio-
nerna anger att en utbildningsinsats fér kodningsansvariga behovs.
Tva av dessa tre regioner har kvantifierat utbildningsinsatsen. Baserat
pd denna uppskattar vi kostnaden till 560 000 respektive 1,3 miljoner
kronor f6r dessa regioner. En av regionerna i kundgruppen svarar att
en utbildningsinsats om 16 timmar behévs f6r 4 500 medarbetare.
Regionen har dock inte uppskattat kostnaden fér detta. En annan
region menar att det behévs ett projekt for kvalitetskontroll, men har
inte uppskattat kostnaden fér detta.

I Region Skéne registrerar vissa verksamheter i primirvirden inte
diagnos- och dtgirdskod. Krav pd att registrera diagnos- och dtgirds-
kod kommer dock att inféras nir det nya journalsystemet implemen-
teras. Regionen bedémer dnd3 att utbildning kommer krivas specifikt
for den utokade uppgiftsinsamlingen och uppskattar kostnaden fér
denna till 3-5 miljoner kronor.

I Vistra Gotalandsregionen kommer medarbetarna att genomga
utbildning i och med att journalsystemet Millennium inférs. Denna
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utbildning kan enligt regionen dven omfatta registrering av diagnos-
koder. Om uppgiftsinsamling frin primirvarden inférs samtidigt som
Millenium uppstir ingen extra utbildningskostnad.

Region Stockholm framhéller att medarbetare i primirvirden be-
héver utbildning 1 exempelvis diagnos- och &tgirdskoder. Regionen
kan 1 nuliget inte 6verblicka vad utbildningen kostar eller det even-
tuella produktionsbortfall som kan uppsta.

Lopande kostnader {6r it-forvaltning

Femton av regionerna bedomer att det inte uppstir ndgon 6kad kost-
nad for 16pande it-férvaltning, eller att den dr marginell. Tv4 regio-
ner uppskattar den drliga 6kade kostnaden for it-férvaltning till cirka
100 000 kronor per region. Ovriga tre regioner har inte besvarat frigan.

Lopande kostnader f6r 6kad administration
vid registrering av uppgifter

Fem regionerna menar att den administrativa tidsdtgingen vid varje
vardkontakt kan komma att 6ka. Fyra av dessa uppger att registrering
av uppgift om remiss i primirvirden kan leda till 6kad administrativ
tid. Den femte regionen menar att registrering av diagnos- och 3t-
girdskoder kommer leda till en 6kad administrativ tid per berérd vérd-
kontakt om uppskattningsvis 2-3 minuter. Ovriga regioner har inte
angett att uppgiftsinsamlingen leder till en produktionsminskning pa
grund av extra administration. Flera regioner anger att diagnos- och
dtgirdskodning redan gors eller att medicinska sekreterare kvalitets-
sikrar kodningen.

Fyra av de tta regionerna inom KGC svarar att férindringen kan
innebira att nya arbetssitt behdver inforas for registrering av uppgift
om remiss 1 primirvarden, vilket kan leda till 6kad administration. En
av de fyra regionerna uppskattar den dkade tidsitgdngen till 20 sekun-
der extra dokumentationstid per virdkontakt. Den specifika regionen
har 1,1 miljoner primirvirdskontakter &rligen och uppskattar den arliga
kostnaden till 4,27 miljoner kronor. Tvi av de 4tta regionerna inom
KGC svarar att medarbetarna i primirvirden redan i dag registrerar
de aktuella uppgifterna och de anger inget om 6kad tidsdtging.
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Kundgrupp SUSSA menar att det finns risk att varje virdkontakt
tar lingre tid 1 ansprdk p grund av den kodning som behover goras.
Det ir dock sannolikt att regionerna gor en satsning pd att anvinda
medicinska sekreterare for att kvalitetssikra kodningen och d paverkas
inte arbetstiden vid en vdrdkontakt. Ingen av de &tta regionerna inom
kundgruppen som limnat kostnadsuppskattningar bedémer att en pro-
duktionsminskning kommer att uppsta.

Region Skéne har under en lingre tid krivt att 4ven verksamheterna
inom primirvirden ska registrera de uppgifter som kan komma att
omfattas av den nya insamlingen. Regionen menar dock att det kan
ta lingre tid 1 ansprik att uppnd hogre kvalitet 1 uppgifterna. Regio-
nens férhoppning ir att produktionskapaciteten inte ska minska pd
lingre sikt. Att inféra det nya journalsystemet Millennium kommer
inledningsvis leda till att administrationen tar lingre tid. Samtidigt
menar regionen att det nya journalsystemet medfér att medarbetarna
behover registrera 1 endast ett system, vilket minskar den admini-
strativa tidsdtgingen totalt sett. I Region Skdne kvalitetssikrar medi-
cinska sekreterare registreringarna baserat pd informationen i vard-
dokumentationen.

Enligt Vistra Gotalandsregionen registreras diagnoskoder vid
98-100 procent av alla likarkontakter pd sjukhus. Motsvarande andel
inom primirvérden ir cirka 95 procent. Det finns dock virdkontakter
dir registrering varken ir obligatorisk eller utférs som rutin. Fér vriga
personalkategorier, dir det 1 dag inte dr obligatoriskt att rapportera
diagnos, rapporteras diagnoskod dnd4 vid 90 procent av alla kvalifi-
cerade virdkontakter pd sjukhus. Inom primirvirden ir andelen drygt
60 procent. Om det blir obligatoriskt att rapportera diagnoskod vid
alla vrdkontakter menar regionen att det kommer paverka produk-
tionen i en utstrickning som ir svdr att bedéma. Enligt regionen kan
2-3 minuter ses som en indikation pd den utokade tidsdtgingen per
vardkontakt vid uppgiftsinsamling frin den specialiserade somatiska
oppenvirden och primirvirden. Tidsuppskattningen giller f6r nu-
varande journalsystem. Hur det kommer te sig nir det nya journal-
systemet Millennium har implementerats kan regionen inte bedéma.

Region Stockholm menar att virdkontakter som i1 dag inte inne-
fattar registrering av exempelvis dtgirdskod kan ta lite lingre tid att
utféra, men det handlar om sekunder. Enligt regionens regelverk ska
exempelvis diagnos- och &tgirdskoder rapporteras i dag, det giller
dock inte alla yrkeskategorier. Region Stockholm arbetar successivt

454



SOU 2024:57

med att inféra diagnos- och tgirdskodning fér alla yrkeskategorier
inom alla avtal, férutom nationella taxan. Regionen har i vissa avtal
bérjat stilla krav pd dtgirdskodning och ambitionen ir att utéka med

krav pd diagnoskoder.

Lopande kostnader for att kvalitetssikra uppgifter

Flera regioner har tagit upp behovet av kade resurser for att kvali-
tetssikra och ritta data som ska rapporteras in, dels eftersom inrappor-
terade datamingder kommer att 6ka, dels eftersom nya yrkeskate-
gorier sirskilt inom primirvirden kan behéva registrera exempelvis
diagnos- och 4tgirdskoder. Vara intervjuer med virdgivare pekar pd
att det 6kade behovet av kvalitetssikring av uppgifter i journalsyste-
men frimst avser de virdkontakter som sker 1 primirvirden med andra
yrkeskategorier in likare. Vidare har ngra virdgivare pipekat att det
1dag dr otydligt hur olika typer av distanskontakter ska registreras, vil-
ket inledningsvis kan leda till merarbete nir kad kvalitetssikring krivs.

Fyra av regionerna inom KGC har uppskattat den l6pande 6kade
kostnaden fér legitimerad personal att kvalitetssikra data baserat pd
automatiska rapporter. De anger den dkade arbetstiden till 10 minuter
per vecka f6r berérda medarbetare. Kostnaden for detta uppskattas
till mellan 1,2 och 3,5 miljoner kronor per &r och region, baserat pi en
genomsnittskostnad om 700 kronor per timme och att 200 till 650 med-
arbetare per region berérs.

Kundgrupp SUSSA betonar att en kvalitetsékning av registrerade
uppgifter kommer att ske generellt vid 6vergdngen till Cosmic. Det
beror pd att man dvergar till en strukturerad journal, dvs. med mindre
andel ostrukturerade data. Fem av de nio regionerna i kundgruppen
estimerar den 6kade 16pande kostnaden till noll eller marginell. En
region uppskattar behov av tvi extra resurser f6r kvalitetssikring till
en ungefirlig &rlig kostnad om 1,4 miljoner kronor.

Region Skdne bedémer att behovet av att ritta felaktig inrappor-
tering antagligen kommer att 6ka till £6]jd av kraftigt 6kade data-
mingder att rapportera. Regionen kan dock inte berikna denna kostnad
eftersom det dr beroende av hur vil man lyckas informera och stédja
den personal som ska skéta indataregistreringen.

Vistra Gotalandsregionen och Region Stockholm nimner inte ett
dkat behov av [6pande kvalitetssikring och rittning av kodning.
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Registrering av vissa specifika uppgifter

Regionerna ser utmaningar med att kvalitetssikra diagnos- och t-
girdskodning och forvintar sig tydliga riktlinjer frin Socialstyrelsen,
exempelvis hur huvuddiagnos och bidiagnos ska registreras i primir-
virden, eftersom minga olika tillstind kan hanteras under en och
samma vardkontakt.

Nigra regioner menar att ett eventuellt krav pd att registrera upp-
gift om remiss och remitterande virdenhet kriver att arbetssitt be-
héver anpassas inom primirvirden, eftersom en virdkontakt i dag
inte kopplas thop med uppgift om remiss. Region Stockholm nimner
att definitioner av alla olika slag av virdkontakter behover vara tydliga.
En annan region framhller att det i dag finns stora skillnader i hur
regionerna definierar olika typer av distanskontakter och att uppgift
om distanskontakt bor definieras p4 ett enhetligt sitt f6r att exempel-
vis kunna gora jimférelser mellan regioner.

Om yrkeskategori ska registreras enligt Socialstyrelsens nationella
yrkeskodverk (SOSNYK) efterfrgas tydliga foreskrifter kring anvind-
ningen av detta. Ndgra regioner menar att den hoga detaljeringsgraden
1 SOSNYK ir utmanande att implementera.

Tidpunkt for inférande av en utokad uppgiftsinsamling

I minga regioner pigir byte av huvudjournalsystem och flera av de
intervjuade regionerna framfér att tidplanen for ikrafttridandet av
den utdkade uppgiftsinsamlingen bér anpassas till detta.

Region Stockholm och kundgrupp SUSSA bedémer att de kan
leverera data frén mitten av r 2026. Region Stockholm framhéller
dock att det dr under forutsittning att uppgiftsskyldigheten avser
motsvarande uppgifter som i dag samlas in till patientregistret frin
den specialiserade psykiatriska 6ppenvérden.

Region Skdne menar att det vore bra om den utékade uppgifts-
insamlingen inférs 1 det nya journalsystemet Millennium, dvs. tidi-
gast den 1 januari 2027. Vistra Gétalandsregionens implementering
av journalsystemet Millennium sker under en lingre period. Regio-
nen vill helst avvakta med att rapportera uppgifter frin primirvdrden
till dess 6vergdngen till Millennium skett 1 hela regionen, dvs. nigon
ging under 2027-2028.
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12.3.8 Konsekvenser for mikroforetag

Vi har intervjuat fyra privata virdgivare inom de tre kategorier som
utgdr den storsta andelen av mikroféretag, dvs. psykologi, fysio-
terapi och privatlikare, samt respektive professionsférbund. Den
privatlikare vi har intervjuat representerade Sveriges Privatlikar-
férening men besvarade ocksd frigor utifrdn sin roll som egenfore-
tagare. En av de intervjuade psykologerna driver en egen mottagning
med cirka 15 anstillda psykologer. Rent definitionsmissigt dr detta
foretag inte ett mikroféretag, men férutsittningarna som framkom
under intervjun liknar de som $vriga mikroforetag har.

Professionsférbundet Fysioterapeuterna menar att forslaget om
utdkad uppgiftsinsamling i grunden ir bra. For att {3 en heltickande
bild bér uppgifter samlas in frdn privata fysioterapeuter i dppen-
virden. Psykologférbundet anser att om en ny administrativ arbets-
uppgift inte ir tidsneutral bor den inte inforas 1 nulidget. Under senare
&r har tiden med patienter minskat p& grund av 6kade krav pd admi-
nistration. Férbundet ser en risk att den féreslagna uppgiftsinsam-
lingen gor att den tiden minskar ytterligare.

De flesta av Privatlikarféreningens medlemmar arbetar pd uppdrag
av regionerna och rapporterar redan uppgifter till regionerna varje
ménad. Privatlikarféreningen anser att det kommer bli mycket tids-
krivande f6r bide likare och andra yrkeskategorier att rapportera 1
princip samma uppgifter till Socialstyrelsen, sirskilt om fler yrkes-
kategorier 4n likare ska registrera virdkontakter.

Vira intervjuer visar genomgéende att en forutsittning for en ut-
dkad uppgiftsinsamling ir att mikroféretagen kan rapportera upp-
gifter till Socialstyrelsen automatiserat, antingen frin det egna vird-
administrativa systemet eller via regionen avseende den vird som utfors
pd uppdrag av en region.

Registrering av relevanta uppgifter i journalsystemen

Mikroféretagen registrerar redan i1 dag i princip alla de efterfrigade
uppgifterna i sina journalsystem. Samtliga virdgivare vi intervjuat
registrerar diagnoskod enligt kodverket ICD”. Enligt professions-
forbundet Fysioterapeuterna anvinder dock inte alla fysioterapeuter
detta kodverk. Nigra foretag registrerar dtgirdskod enligt kodverket

3 ICD, International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems.
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KVA*, samt uppgift om remiss. I det fall mikroforetag ska registrera
ytterligare uppgifter forvintar sig féretagen tydliga riktlinjer och lat-
hundar f6r att underlitta och kvalitetssikra uppgiftsinsamlingen.

Inrapportering av uppgifter

Forutsittningarna for mikroféretag ser olika ut, bland annat beroende
pd ivilken region foretaget dr verksamt. Samtliga intervjuade mikro-
foretag menar att en utdkad uppgiftsinsamling inte fir medfora ytter-
ligare rapporteringsrutiner i separata system, eftersom det kommer
minska tillginglig tid f6r patientkontakt.

Vissa mikroféretag anvinder egna journalsystem som ir specifikt
anpassade f6r den vird de utfér. Dessa féretag rapporterar virdkon-
takter till regionen som underlag f6r bland annat finansiell uppfolj-
ning. En av de intervjuade inom nationella taxan beskriver att endast
en begrinsad uppgiftsmingd rapporteras till regionen fér sddan upp-
féljning. Ett par foretag som anvinder egna journalsystem beskriver
att de registrerar uppgifter manuellt i regionens rapporteringssystem.
En av egenféretagarna uppger att rapporteringen sker automatiskt frin
journalsystemet till regionen.

Vira intervjuer visar att det inte finns en tydlig och enhetlig l6sning
for hur den utékade uppgiftsinsamlingen bor realiseras ur ett tek-
niskt perspektiv. Det giller frimst 1 férhéllande till vilken aktér som
ska rapportera uppgifterna till Socialstyrelsen. De mikroforetag som
anvinder egna journalsystem och dven fortsittningsvis kommer att
gora det ir angeligna om att det inte inférs ytterligare rapporterings-
moment.

Om uppgifterna ska rapporteras frin foretagens egna journal-
system behover journalsystemsleverantdrerna utveckla en méinatlig
rapporteringsfunktion. Vi har inte intervjuat nigra leverantérer och
har av vrig information forstétt att dessa kan vara sm3 foretag. Mikro-
foretagen férvintar sig att journalsystemsleverantdrerna anpassar sig
till den nya lagstiftningen och p4 sikt erbjuder funktionalitet fér auto-
matisk inrapportering. Om rapporteringen frin mikroféretagens jour-
nalsystem ska gd via regionerna behéver leverantdrerna i stillet anpassa
sig till respektive regions inrapporteringslésning.

3* Klassifikation av virditgirder (KVA) ir ett kodverk som Socialstyrelsen ansvarar f6r och som
anvinds for att beskriva planerade och utférda virditgirder.
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Vidare visar véra intervjuer att det dr viktigt f6r mikroféretagen
att forstd varfor uppgifter ska samlas in och att eventuella krav pd it-
sikerhet dr tydliga, eftersom stora mingder sekretessbelagda upp-
gifter ska hanteras pd f6r dem nya sitt. Mikroféretagen férvintar sig
att Socialstyrelsen och regionerna forbereder for och underlittar for
foretagen och deras journalsystemsleverantorer att anpassa sig till upp-
giftsinsamlingen.

Kostnader for utokad uppgiftsinsamling

Under forutsittning att uppgifter kan rapporteras in automatiskt be-
démer mikrofdretagen att det inte kommer uppstd en 6kad [6pande
administrativ kostnad. En av de intervjuade egenforetagarna uppskattar
att om ndgon ytterligare uppgift ska registreras per virdkontakt kan
det innebira nigon sekund extra arbetstid.

For att forstd vilka eventuella kostnader som kan uppstd for att
anpassa mikroféretagens journalsystem till automatisk inrappor-
tering till Socialstyrelsen eller till en region har vi frigat om féretagens
nuvarande kostnader f6r sina journalsystem. Fyra av de intervjuade,
inklusive ett professionsférbund, uppger att mikroféretag betalar
500-700 kronor per ménad och anvindare. I kostnaden ingdr normalt
uppgraderingar med ny funktionalitet. Det kan dock inte uteslutas
att journalsystemsleverantdrerna behover héja avgiften for att finan-
siera utveckling av ny funktionalitet f6r automatisk inrapportering
till Socialstyrelsen eller till regioner. Utdver avgiften f6r journalsystem
betalar vissa mikroféretag ungefir samma maénatliga avgift for act £3
tillgdng till regionens nuvarande inrapporteringssystem.

Vi har frigat regionerna om de i dag tar ansvar for att samla in
uppgifter frin privata virdgivare f6r vidare inrapportering till patient-
registret. For privata virdgivare inom nationella taxan svarar 9 av
13 regioner att de inte ansvarar {6r denna rapportering. Det innebir
att 1 dagsliget skulle mdnga mikroforetag verksamma inom nationella
taxan sjilva behéva ta ansvar for att rapportera uppgifter frin sina jour-
nalsystem till patientregistret.

For privata virdgivare inom vérdvalet svarar 12 av 15 regioner att
de helt eller delvis ansvarar fér rapporteringen till patientregistret.
For privata vdrdgivare som regioner upphandlat vird av enligt lagen
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om offentlig upphandling, svarar 9 av 14 regioner att de i dag, eller
pé sikt, helt eller delvis tar ansvar fér inrapporteringen.

12.3.9 Konsekvenser for storre foretag

Som underlag for vir konsekvensbeskrivning f6r foretag med fler in
nio anstillda har vi intervjuat tre privata virdgivare med vardverk-
samhet i flertalet av regionerna i Sverige. Den forsta bedriver speciali-
serad somatisk oppenvérd samt primirvird med 100 virdcentraler i
16 regioner. Den andra bedriver specialiserad dppenvérd i flertalet
regioner. Den tredje bedriver primirvird nationellt pd distans och
har 25 vardcentraler i &tta regioner.

En virdgivare uttrycker att de stdr bakom vért forslag och tycker
att det dr relevant att samla in data om vdrdkontakter frén andra yrkes-
kategorier dn likare. En annan vrdgivare menar att det finns en risk
att denna typ av forindring leder till att privata virdgivare trycks bort
frdn marknaden i vissa regioner, om férutsittningarna frin regionen
inte ir anpassade.

Vid intervjuerna framkommer att det behéver vara tydligt vilka tek-
niska format och standarder som ska anvindas vid éverféring av
uppgifter. Detta for att minska risken for forseningar vid eventuell
it-utveckling samt underlitta digitaliseringen f6r virdgivarna och inte
paverka mojligheten f6r nya vardaktorer att etablera sig. Det behover
ocks? vara tydligt vilken typ av vird som omfattas, exempelvis om
privat finansierad vird ingdr eller inte. Vidare behover det klargdras
vilka vrdkontakter som omfattas av uppgiftsinsamlingen. Om det
inte ir tydligt vilka uppgifter virdgivarna ska rapportera och hur, kan
det leda till extra kostnader.

Registrering av relevanta uppgifter i journalsystemen

Den virdgivare som enbart bedriver specialiserad 6ppenvérd anger
att alla uppgifter som kan omfattas av den utékade uppgiftsinsam-
lingen redan i dag rapporteras till patientregistret 1 friga om likar-
kontakter. Den virdgivare som bedriver primirvard och specialiserad
somatisk dppenvérd uppger att diagnoskod registreras vid alla vard-
kontakter och att dven dtgirdskod anvinds i stor utstrickning. Uppgift
om yttre orsakskod registreras dock inte. Virdgivaren forklarar att
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det inte ir sikert att de féreslagna uppgifterna registreras vid alla vird-
kontakter med icke-legitimerad personal. Virdgivaren som bedriver
primirvard och nationell distansvdrd bedémer att alla uppgifter som
kan omfattas av uppgiftsinsamlingen registreras 1 dag, férutom upp-
gift om remiss.

Inrapportering av uppgifter

Tv4 av de privata virdgivarna anvinder primirt regionernas journal-
system. De forutsitter att regionerna tar ansvar for att rapportera de
uppgifter som omfattas av den utokade insamlingen, frin sina journal-
system till Socialstyrelsen.

Den virdgivare som bedriver bide primirvird och specialiserad
somatisk oppenvird anser att uppgiftsrapporteringen 1 férsta hand
boér dligga huvudmannen och att de vrdverksamheter som har ett
eget journalsystem di kan byta till regionens journalsystem. Vird-
givaren som endast bedriver specialiserad ppenvird uttrycker att
det ofta dr 6nskvirt att anvinda ett eget journalsystem som kan an-
passas bittre till de olika arbetsprocesserna i den specialiserade ppen-
varden. For de delar av verksamheten som inte anvinder regionernas
journalsystem menar bdda virdgivarna att de egna systemen kan be-
héva anpassas. Vardgivarna ansvarar d3 for att rapportera in uppgifter
frdn dessa journalsystem till Socialstyrelsen. Den virdgivare som en-
bart bedriver specialiserad dppenvird menar att alla uppgifter som
omfattas av den utékade insamlingen redan 1 dag rapporteras till Social-
styrelsen och att dessa data ir strukturerade. Diremot ir uppgifter
som registreras inom forsikringsvard inte alltid strukturerade pi samma
sitt, vilket kan leda till visst merarbete for att anpassa detta.

Den virdgivare som bedriver primirvard i flera regioner och natio-
nell distansvard har ett journalsystem som tillhandah3lls av en under-
leverantdr. Vardgivaren bedémer att de med hjilp av underleveran-
téren kan anpassa sin rapportering till patientregistret i enlighet med
véra forslag.

Vidare framhaélls vikten av standardisering och att anvinda API:er”
for att minska risken for forseningar av nédvindig it-utveckling och
underlitta 6vrig digitalisering for virdgivarna.

3 API (Application Program Interface) fungerar som en bro mellan exempelvis tvd system och
ir ett kontrollerat sitt att dverféra information pa.
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Kostnader f6r utékad uppgiftsinsamling

Baserat pd vir hypotes om utdkad uppgiftsinsamling ser virdgivaren
som enbart bedriver specialiserad 6ppenvird ingen risk for sirskilt
stora kostnader. Uppgifterna rapporteras redan i dag till Socialstyrelsen
och det ir inte en utmaning att extrahera och rapportera uppgifter
for fler yrkeskategorier. Vardgivaren behéver dock genomfora en
arbetsinsats for att analysera de nya informationsmingderna och for-
bereda for extrahering av uppgifterna. Kostnaden uppskattas till cirka
500 000 kronor, men kan bli hégre om de exempelvis behéver anpassa
sig till nya standarder. Vidare bedémer virdgivaren att det inte krivs
ndgon storre utbildningsinsats eftersom de inte bedriver primirvird.

Den vardgivare som bedriver primirvard och specialiserad somatisk
oppenvard menar att det dr svirt att redogéra for teknisk paverkan
innan man vet vilka férutsittningarna ir {6r varje enskild journal-
systemsleverantdr. Om andra kunder har samma rapporteringsbehov
kanske leverantérerna utvecklar tekniska funktioner for uppgifts-
rapportering. Vardgivaren férklarar att de har en organisation anpassad
for att omhinderta denna typ av férindringar. Vidare menar vird-
givaren att alla berorda medarbetare kommer behéva utbildning pa
cirka en timme. Virdgivaren ser inte att det blir en l6pande admini-
strativ arbetsborda som innebir en total minskning av tillginglig vard,
eftersom de flesta uppgifter registreras i dag. Ingenting 1 férslaget
uppfattas som helt nytt.

Den virdgivare som bedriver primirvird och nationell distansvérd
beddmer att eventuella anpassningar i journalsystemet eller 1 den digitala
applikation som de tillhandahéller kan leda till utvecklingskostnader
pa mellan 50 000 och 500 000 kronor. I évrigt leder inte férindringen
till ndgra direkta 6kade I6pande it-kostnader. En utbildningsinsats pd
en till tvd timmar behéver genomféras, men det kan hanteras inom
l6pande, redan planerad och budgeterad kompetensutveckling. Vird-
givaren ser inte att det kommer uppstd arbetsuppgifter som leder till
l6pande 6kad administrativ kostnad {6r varje virdkontakt. Det forut-
sitter dock att journalsystemet ir anpassat sd att det ir enkelt for
medarbetaren att exempelvis klicka 1 en ruta for att registrera remiss
eller att uppgift om remiss himtas automatiskt frin ett annat system.
Om manuella arbetsmoment uppstar leder det till extra kostnader for
okad administration. Ett manuellt arbetsmoment {6r distanstjinsten
kan uppstd om exempelvis en medicinsk sekreterare eller likare behover
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kvalitetssikra registrerade ICD-koder. Virdgivaren bedémer att det
inte kommer uppstd nya ldpande arbetsmoment pd virdcentralerna.

12.4 Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

12.4.1 Vart férslag om insamling av uppgifter
om rekvisitionsladkemedel

Viforeslar att uppgifter om anvindning av rekvisitionslikemedel ska
samlas in frin slutenvirden och den specialiserade ppenvirden till
ett nytt hilsodataregister, registret 6éver administrerade likemedel,
som Socialstyrelsen ska ansvara for. I det registret ska det f finnas
uppgift om

e en patient som tillhandahillits ett likemedel,

e ordinationsorsak,

e det administrerade likemedlet,

e administrerad dos och dosenhet,

e nir och hur likemedlet har administrerats, samt

e uppgift avadministrativ karaktir som ror virdgivaren eller ordine-

ringen och administreringen av likemedlet.

Ilikhet med virt férslag om insamling av uppgifter frin 6ppenvirden
ir utgdngspunkten att uppgifterna som ska samlas in ir sidana som
dokumenteras i patientjournalen. Vi féreslar ocksd att Socialstyrelsen
ska bemyndigas att meddela foreskrifter om hur berérda virdgivare
ska fullgéra uppgiftsskyldigheten. I det ingdr att precisera vilka variab-
ler som ska rapporteras samt hur och nir uppgifterna ska limnas.

12.4.2 Sammanfattning av konsekvenserna

Virt férslag om att samla in uppgifter om likemedel som administrerats
inom slutenvdrden och den specialiserade 6ppenvirden kommer att
paverka offentliga vrdgivare 1 samtliga 21 regioner. Hur mdnga privata
virdgivare som pédverkas av forslaget ir inte klarlagt men uppskatt-
ningsvis ir det minst ett tusental.
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Vi uppfattar att majoriteten av de tillfrigade virdgivarna stiller
sig positiva till forslaget. Det finns dock oklarheter i frigan om fram-
for allt de tekniska forutsittningarna nir det giller att registrera och
extrahera relevanta data. Uppgifter om rekvisitionslikemedel regist-
reras 1 dag av samtliga berérda virdgivare. Registreringen gors an-
tingen 1 huvudjournalsystemet eller i ett separat it-system. Uppgifter
som registreras i huvudjournalsystemet dr som utgingspunkt enklare
att rapportera dn uppgifter som registreras i ett separat system, efter-
som ett sidant system i regel inte ir integrerat med huvudjournal-
systemet.

Uppgifter om rekvisitionslikemedel registreras inte alltid som
strukturerad data i journalsystemen. Det férekommer till exempel
att information skannas in som ett PDF-dokument. Sddana ostruk-
turerade data ir komplicerade att transformera och gora rapporte-
ringsbara. Vidare férekommer det att uppgifter om exempelvis dos
registreras p olika sitt 1 olika system, och alltsd inte enligt en gemen-
sam standard. Skanning, dvs. att informationen pi en likemedels-
férpackning skannas in, kan effektivisera registreringen av uppgifter
om rekvisitionslikemedel. Ett sddant arbetsmoment dr dock inte im-
plementerat hos alla virdgivare 1 dag. For vissa vardgivare kan vart for-
slag medfora verksamhetsmissig piverkan, exempelvis genom att det
blir nédvindigt att indra arbetsprocesser och genomféra utbildnings-
insatser for berérd personal.

De tekniska forutsittningarna f6r virdgivare att registrera och
extrahera uppgifter om rekvisitionslikemedel behéver utredas nir-
mare. [ dagsliget ir ingen virdgivare beredd att uppskatta kostna-
derna fér att rapportera uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett
nytt hilsodataregister. Svirigheten att géra kostnadsuppskattningar
beror bland annat pd att vdrdgivarna saknar kunskap om vilken it-
utveckling som krivs for att uppnd en effektiv och indamélsenlig
rapportering. Journalsystemsleverantérerna behéver involveras f6r
att utreda de tekniska férutsittningarna och gora kostnadsuppskatt-
ningar. Detta ir frigor som bér omhindertas inom ramen for det
regeringsuppdrag vi foreslar att Socialstyrelsen ska fa att forbereda
den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till hilso-
dataregister.
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Konsekvenser for Socialstyrelsen

Virt forslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel kom-
mer att £ konsekvenser f6r Socialstyrelsen som registeransvarig myn-
dighet. Eftersom vi f6reslir att uppgifterna ska samlas in till ett nytt
register, registret 6ver administrerade likemedel, miste Socialstyrelsen
dels inritta det registret, dels skapa forutsittningar f6r inrapporter-
ing, dels utforma kontroll och inldsningsprogram. Myndigheten be-
héver ocksi etablera 16pande processer for att uppgiftsinsamlingen
ska ske effektivt och sikert och for att hélla registret uppdaterat.
Socialstyrelsen behéver dirtill meddela vissa féreskrifter om hur vard-
givarna ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet. Vidare kan det antas att
myndighetens utlimnandeverksamhet kommer att paverkas 1 viss ut-
strickning genom ett storre antal eller bredare f6rfrigningar om ut-
limnande av uppgifter frin det nya registret.

Socialstyrelsen uppskattar kostnaden for det initiala utvecklings-
arbetet till cirka 4 miljoner kronor. Den irliga kostnaden fér bland
annat utékat uppgiftsutlimnande och fér att ta fram nya statistikpro-
dukter uppskattar myndigheten till cirka 1,5 miljoner kronor. Den
engdngskostnad om 4 miljoner kronor som féljer av nédvindigt arbete
for att inritta det nya registret dver administrerade likemedel bor be-
lasta anslag 1:6, Bidrag till folkhilsa och sjukvird. De 6kade 16pande
drliga kostnaderna for Socialstyrelsen bor finansieras genom en omfér-
delning inom utgiftsomrade 9, Hilsovard, sjukvird och social omsorg.

12.4.3 Samhallsekonomiska nyttor med insamling av uppgifter
om rekvisitionslakemedel

Behovet av att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel pa natio-
nell nivd ir kint sedan linge. Detaljerade uppgifter om rekvisitions-
likemedel behovs bland annat f6r studier av likemedelssikerhet samt
for att skapa underlag kopplade till beslut om att inféra exempelvis nya
terapilikemedel och cancerbehandlingar inom hilso- och sjukvérden.

Ett flertal statliga myndigheter samt regioner, likemedelsforetag
och forskare har ett omfattande och angeliget behov av att f6lja upp
den likemedelsanvindning som sker inom hilso- och sjukvirden for
att bland annat kunna fullgéra sina uppgifter och méjliggdra en kost-
nadseffektiv och dndamalsenlig likemedelsanvindning. Uppféljnings-
behovet bland samtliga aktdrer 6kar dessutom 1 takt med att det blir
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vanligare med tidig introduktion av dyra och avancerade likemedels-
behandlingar. Genom att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel
kommer det gi att f6lja upp sikerhet, effekt, effekt 1 klinisk anvindning,
kostnadseffektivitet, anvindning fér olika indikationer, anvindning
1 olika socioekonomiska grupper och féljsamhet till subventions-
begrisningar for dessa likemedel. Insamlingen medfér ocksd sam-
hillsnytta genom att det blir mojligt att sammankoppla uppgifter om
varddtgirder 1 befintliga register med uppgifter om administrerade
likemedel frin slutenvdrden och den specialiserade 6ppenvirden. Det
skapar forutsittningar f6r en mer korrekt bild av samtliga patient-
dtgirder pa dessa virdnivier vilket kan forbittra precisionen 1 analy-
ser av behandlingar och ingrepp.

Genom att anvindningen av rekvisitionslikemedel kan foljas upp
mojliggdrs systematisk uppféljning av hilso- och sjukvirden och
dirigenom ocksg kvaliteten 1 befolkningens likemedelsanvindning.
Uppgifterna kan dirmed bidra till att skapa kunskapsunderlag som
stddjer en kostnadseffektiv och indamalsenlig utveckling av hilso-
och sjukvirden samtidigt som den kan bidra till forutsittningar att
ge den enskilde patienten bista mojliga sikra vdrd och behandling.
Sammantaget ser vi dirfor att férslagen kan férvintas leda till dver-
vigande positiva samhillsekonomiska effekter bland annat ur ett
finansiellt perspektiv och ett patientsikerhetsperspektiv.

12.4.4 Nollalternativet

I dagsliget ir Socialstyrelsens patientregister den enda nationella killan
for uppgifter om rekvisitionslikemedel pd individniva. Inrapportering
av sidana uppgifter till registret har under ling tid skett 1 en mycket
begrinsad omfattning. Socialstyrelsen avrider i nuliget frin att an-
vinda uppgifterna f6r exempelvis uppfoljning eller forskning pd grund
av bristande kvalitet. Under det senaste decenniet har flera initiativ
tagits frin myndigheter, SKR och andra aktérer for att dstadkomma
en férindring av inrapporteringen. Trots det kvarstdr problemen.
Effekternaav att inte genomféra vara forslag ir att de negativa kon-
sekvenserna av nuvarande reglering kvarstdr. Dagens regler ir otyd-
liga for uppgiftslimnare och leder till tolkningsproblem. Dessutom
samlas det in f6r f3 uppgifter om rekvisitionslikemedel, vilket inte
moter behoven som finns av utvecklad statistik, uppfoljning, forsk-
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ning m.m. Socialstyrelsen har nyligen limnat férslag pa vissa indringar
1 sina foreskrifter som syftar till att stirka inrapporteringen av upp-
gifter om rekvisitionslikemedel. Forslaget kan vintas férenkla in-
rapporteringen till patientregistret och dirigenom méjliggérs bittre
kvalitet f6r de uppgifter som finns i registret. Samtidigt innebir de
nya foreskrifterna att insamlingen av uppgifter om rekvisitionslike-
medel fortsatt ir mycket begrinsad. Trots Socialstyrelsens forslag
kan vi dirfér konstatera att de behov av uppgifter om rekvisitions-
likemedel vi har identifierat inte kommer att tillgodoses.

12.4.5 Antal vardgivare som paverkas av ny insamling
av uppgifter om rekvisitionslakemedel

Samtliga 21 regioner hanterar rekvisitionslikemedel och kommer dir-
med pdverkas av den nya uppgiftsinsamlingen. Antalet privata vird-
givare som administrerar rekvisitionslikemedel dr svart att uppskatta.
I virdgivarregistret har 127 unika privata foretag uppgett att de har
platser for slutenvird, och opererande verksamhet ir den vanligast
forekommande vardverksamheten.’® Dessa 127 féretag kan dven utféra
annan vird som specialiserad somatisk ppenvérd.

Enligt utférarregistret fanns 703 unika privata féretag &r 2022 som
utforde specialiserad somatisk 6ppenvird pd uppdrag av region, se
tabell 12.1. Utforarregistret visar ocksg att regioner, under samma
ar, kopte specialiserad psykiatrisk dppenvird frin 355 privata féretag.”
Dessa foretag ir dock inte unika och kan dirmed riknas dubbelt i
det fall samma foretag levererat vard till flera regioner. De kan ocks3d
overlappa med de 703 unika privata foretag som utfort specialiserad
somatisk 6ppenvird pd uppdrag av en region. Ett foretag definieras
som ett organisationsnummer i vardgivarregistret och utférarregistret.
Koncerner bestr av flera foretag som alla har ett eget organisations-
nummer. Dirmed kan vi anta att minga av féretagen ingdr 1 nigon
av de storre virdkoncernerna i Sverige. Eftersom vi inte identifierat
limpliga statistikkillor har vi inte kunnat uppskatta antalet privata
foretag som endast tillhandahiller privat finansierad vird och som
hanterar rekvisitionslikemedel.

Utférarregistret och virdgivarregistret innehdller inte information
om storlek pd foretag, 1 form av antal anstillda. Vi har dirfor av-

36 IVO, vardgivarregistret, bestillning 2024-02-06.
37 SCB, utférarregistret, himtat 2023-10-16.

467

Konsekvenser



Konsekvenser SOU 2024:57

grinsat bort att analysera storleken pa de privata foretagen. Dirmed
har vi inte heller uppskattat antal smi féretag som kan omfattas av
vért forslag om insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel.

12.4.6 Konsekvenser for statliga myndigheter

I virt arbete har vi undersokt tvd huvudsakliga alternativ f6r vird-
givares rapportering av uppgifter om rekvisitionslikemedel. Det forsta
alternativet ir att uppgifterna ska rapporteras via registret nationell
likemedelslista hos E-hilsomyndigheten f6r vidare éverforing till ett
hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Det andra alternativet ir att upp-
gifterna rapporteras direkt till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Eftersom vi foresldr att uppgifter om rekvisitionslikemedel ska sam-
las in direkt till ett nytt hilsodataregister hos Socialstyrelsen kommer
E-hilsomyndigheten inte att piverkas av virt férslag. D3 de insikter
vi fitt under arbetet med konsekvensbeskrivningen delvis ligger till
grund for vart stillningstagande i frigan redogér vi fér konsekven-
serna for bida alternativen, dvs.

e insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel via registret natio-
nell likemedelslista hos E-hilsomyndigheten {6r vidare 6verféring
till Socialstyrelsen, och

e insamling av uppgifter direkt till ett hilsodataregister hos Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen

Vi har undersokt konsekvenserna for tre alternativa 16sningar f6r att
samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett hilsodataregister
hos Socialstyrelsen, nimligen foljande.

1. Insamling via registret nationell likemedelslista till likemedels-
registret hos Socialstyrelsen.

2. Insamling direkt frin virdgivare till likemedelsregistret hos Social-
styrelsen.

3. Insamling direkt frin virdgivare till ett nytt hilsodataregister for
rekvisitionslikemedel hos Socialstyrelsen.

468



SOU 2024:57

Alternativ 1 menar Socialstyrelsen innebir en fordel eftersom myn-
digheten kan samla in information till likemedelsregistret frdn samma
killa, dvs. registret nationell likemedelslista hos E-hilsomyndigheten.
Uppgiftsinsamling via den nationella likemedelslistan innebir att
det befintliga likemedelsregistret behdver byggas om for att dven in-
kludera uppgifter om rekvisitionslikemedel. Socialstyrelsen uppfat-
tar detta alternativ som det mest kostnadseffektiva f6r myndigheten.

Alternativ 2 ser Socialstyrelsen som en hybridlésning som myndig-
heten 1 dag inte har f6r nigot hilsodataregister. Med hybridlésning
avses att insamlingen blir “oren” eftersom tv4 olika myndigheter an-
svarar for att samla in uppgifter frn virdgivare till samma register. For
detta alternativ skulle Socialstyrelsen himta in, kvalitetssikra och samla
thop information till en delmingd av likemedelsregistret och himta
resterande uppgifter frin den nationella likemedelslistan. Direfter
behdver uppgifterna samkoras for att fardigstilla likemedelsregistret.
Alternativet kriver att Socialstyrelsen har féreskriftsritt avseende en
delmingd av uppgifterna, nimligen de som samlas in om rekvisitions-
likemedel. Uppgifter om forskrivna likemedel kommer fortsatt sam-
las in och kvalitetssikras av E-hilsomyndigheten. Att hantera olika
delar av likemedelsregistret pa olika sitt kan forsvdra férvaltning
och kvalitetsarbete.

Alternativ 3 benimner myndigheten som det “renaste” eftersom
Socialstyrelsen bdde samlar in och férvaltar informationen. Det kriver
dock att Socialstyrelsen har féreskriftsritt om hur virdgivarna ska full-
gora rapporteringen av uppgifter.

Enligt Socialstyrelsen innebir alternativ 2 och 3 att myndigheten
behover skapa férutsittningar f6r insamling genom att meddela fore-
skrifter, bygga register samt utforma kontroll- och inlisningsprogram.
Socialstyrelsen behover dven informera vdrdgivare om hur de ska
rapportera uppgifterna samt [dpande sikerstilla att uppgifter skickas
in varje manad, uppdatera registret och genomféra I6pande kvalitets-
arbete. Arbetet kriver juridiskt stéd och it-utveckling. Socialstyrelsen
menar att alternativ 2 kriver extra utvecklingsarbete och 6kad férvalt-
ning for att hantera den méinatliga sammanslagningen av uppgifter
om forskrivna och expedierade likemedel med rekvisitionslikemedel.

Utifrdn vira dialoger med Socialstyrelsen uppfattar vi att myndig-
hetens utvecklingsarbete f6r alternativ 2 och 3 omfattar cirka tre &rs-
arbetskrafter, dvs. cirka 4 miljoner kronor.”® Detta innefattar exempel-

38 E-post frin Socialstyrelsen, 2024-02-27.
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vis anpassning av teknik och resurser f6r att sikerstilla insamlingen,
vilket inkluderar kommunikation och information till uppgiftslim-
nare, kvalitetssikring samt att framstilla statistik f6r olika dndamal.
Socialstyrelsen bedomer att foreskriftsarbetet tar cirka ett &r och att
tiden till ikrafttridandet behéver vara cirka ett ar for att uppgifts-
limnarna ska ha tid att stillla om sina system till den nya insamlingen.
Under denna tid férbereder Socialstyrelsen internt f6r den nya in-
samlingen, vilket tar upp till ett dr. Den arliga kostnaden uppskattar
myndigheten till cirka en drsarbetskraft eller 1,5 miljoner kronor fér
bland annat 6kat utlimnande av nya datamingder till myndigheter
och andra intressenter samt nya statistikprodukter.”

E-hilsomyndigheten

Vi har undersokt konsekvenserna for tv3 alternativa 16sningar nir det
giller uppgiftsinsamling via registret nationell likemedelslista, momen-
tan uppgiftsinsamling och insamling med viss regelbundenhet.

Momentan uppgiftsinsamling via registret nationell likemedelslista

Momentan insamling, dvs. omedelbar uppgiftséverforing, ir det sitt
som uppgifter om férskrivna likemedel samlas in till registret natio-
nell likemedelslista. E-hilsomyndigheten menar att om syftet med
den nya insamlingen ir att skapa nytta for patienter, virdgivare och
apotek genom att ge dessa tillgdng till uppgifter om en patients rek-
visitionslikemedel, bér insamlingen ske pa detta sitt. Om virdgivare
och apotek ska kunna ta del av aktuella uppgifter om bdde forskrivna
och rekvirerade likemedel 1 likemedelslistans lisvy forutsitts ocksd
att den utvecklas. Dessutom behéver vdrdgivarnas journalsystem inte-
greras med den nationella likemedelslistan pd samma sitt som for for-
skrivna likemedel.

Uppgifter om rekvisitionslikemedel som samlas in momentant till
den nationella likemedelslistan kan 6verforas exempelvis manadsvis
till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Den befintliga uppgifts-
overforingen till likemedelsregistret kan sannolikt byggas ut och dven
omfatta uppgifter om rekvisitionslikemedel.

3 E-post frin Socialstyrelsen, 2024-02-28.
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Enligt E-hilsomyndigheten innebir momentan insamling av upp-
gifter om rekvisitionslikemedel att den nationella likemedelslistan be-
hover vidareutvecklas. Myndigheten uppfattar att utvecklingsinsatsen
omfattar att bland annat utforma och utéka funktionalitet och externa
tekniska grinssnitt, samt arkitektur, sikerhetslosning och extern doku-
mentation. Arbetet forutsitter samverkan med berérda aktorer avse-
ende bland annat implementationsstdd, integration, verksamhetsfragor
och planering.

E-hilsomyndigheten har gjort en ansats att uppskatta kostnaden
for utvecklingsarbetet. Myndigheten betonar att estimatet ir gjort med
stor osikerhet och att en mer djupgdende analys krivs for att {3 ett
sikrare estimat. Estimatet utgdr ifrn kostnad och tid f6r NLL-pro-
grammet som utvecklade registret nationell likemedelslista, ett arbete
som utférdes under 3,5 &r mellan 2018 och 2021. Myndigheten be-
démer att befintlig dominmodell och teknisk plattform gir att bygga
ut och alltsd inte behéver skapas frin grunden. Samtidigt betonar myn-
digheten att férindringen innebir en stor 6kning av datavolymer.

E-hilsomyndigheten estimerar utvecklingskostnaden till mellan
250-350 miljoner kronor for att bygga stéd fér inrapportering av
rekvisitionslikemedel via nationell likemedelslista.” Estimatet avser
endast kostnader for it-investering. Myndigheten har inte kunnat upp-
skatta 16pande it-kostnader, licenskostnader och liknande, men be-
démer att en 6kad driftskostnad ir att vinta med tanke p8 6kad data-
volym. Enligt myndigheten uppgér den totala I6pande kostnaden for
den nationella likemedelslistan till cirka 300 miljoner kronor per &r.
Kostnaden varierar dock frin 4r till &r. I de l6pande kostnaderna ingdr
vidareutveckling, férvaltning och infrastrukturkostnader for registret.

Nir det giller konsekvenser for vardgivare vid momentan insam-
ling av uppgifter om rekvisitionslikemedel bedémer E-hilsomyndig-
heten att dven de virdgivare som redan ir anslutna till den nationella
likemedelslistan behdver anpassa sina system och sin verksamhet
tekniskt och verksamhetsmissigt. Uppgifter om rekvisitionslikemedel
finns 1 olika it-system hos virdgivarna. I de fall uppgifterna ligger i
separata it-system menar E-hilsomyndigheten att dessa behover inte-
greras med den nationella likemedelslistan eller med virdgivarens
huvudjournalsystem.

Hela processen att ansluta vardgivare till den nationella likemedels-
listan for férskrivna likemedel tar uppskattningsvis totalt fyra &r. Nir

40 E-post frin E-hilsomyndigheten 2024-01-08.
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det giller uppgifter om rekvisitionslikemedel bedémer E-hilsomyndig-
heten att det kan ta lingre tid dn sd att ansluta vissa storre virdgivare.
Det giller sirskilt de virdgivare som behéver integrera separata it-
system med sina egna journalsystem, alternativt integrera flera av
sina it-system med den nationella likemedelslistan.

Enligt E-hilsomyndigheten har virdgivare med mindre virdinfor-
mationssystem inte férmdga att integrera med registret nationell
likemedelslista pd samma sitt som storre virdgivare. De sméi vard-
givarna journalfér i ett system och férskriver i ett annat system. Dessa
vardgivare har tillgdng till den nationella likemedelslistan via olika
forskrivningstjinster, som Webdoc och Pascal, men de saknar integra-
tion med likemedelslistan via eget system. Enligt E-hilsomyndig-
heten ir det sannolikt mer utmanande f6r dessa virdgivare att ansluta
rekvisitionslikemedel verksamhetsmissigt. Ett alternativ kan d& vara
att anvinda en forskrivningstjinst som ocks8 innefattar st6d for rap-
portering av uppgifter om rekvisitionslikemedel. E-hilsomyndigheten
bedémer att det kommer bli en utmaning att erbjuda det implemen-
tationsstdd som de mindre privata vrdgivarna behéver.

Annan regelbunden uppgiftsinsamling via registret
nationell likemedelslista

Om syftet med insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel
enbart ir att dverfora uppgifterna till hilsodataregister, dvs. inte att
skapa en lisvy i den nationella likemedelslistan fér virdgivare och
apotek, kan uppgifterna exempelvis samlas in manadsvis for vidare
overforing till Socialstyrelsen. E-hilsomyndigheten menar att ett si-
dant rapporteringsférfarande sannolikt ir enklare for virdgivarna att
inféra in momentan uppgiftséverféring. Med manadsvis rapporte-
ring krivs inte att virdgivarna integrerar sina journalsystem med regi-
stret nationell likemedelslista. Informationséverféringen kan 1 stillet
goras i en fil en gdng per manad. Incitamenten f6r virdgivarna att fullt
ut medverka i en sddan rapportering ir dock inte lika starka eftersom
de inte kan ta del av patienternas uppgifter om rekvisitionslikemedel
i likemedelslistans lisvy. Ska uppgifterna samlas in manadsvis anser
E-hilsomyndigheten att det antagligen ir mer effektivt att samla in
uppgifterna direkt till Socialstyrelsen, utan att ta omvigen via den
nationella likemedelslistan.
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Vi uppfattar att ett grundliggande syfte med att samla in upp-
gifter om rekvisitionslikemedel via registret nationell likemedels-
lista dr att mojliggdra f6r vird- och apoteksaktorer att kunna ta del
av uppgifterna i likemedelslistans lisvy. Det kan dock ifrigasittas
om det ir limpligt att 1 den nationella likemedelslistan blanda upp-
gifter som rapporteras momentant, dvs. information om férskrivna
och expedierade likemedel, med uppgifter som tillhandahalls med
viss fordréjning, dvs. information om rekvisitionslikemedel. Det kan
finnas risker ur exempelvis ett patientsikerhetsperspektiv om vird-
personal inte fullt ut kan lita pd att informationen 1 likemedelslistan
alltid ir fullstindig, korrekt och uppdaterad. Trots att vi ser att det kan
finnas patientsikerhetsrisker med detta alternativ har vi bett E-hilso-
myndigheten gora en kostnadsuppskattning fér att férstd de finan-
siella konsekvenserna.

E-hilsomyndigheten har estimerat kostnaden f6r att utveckla regist-
ret nationell likemedelslista 1 syfte att exempelvis veckovis, samla in
uppgifter om rekvisitionslikemedel och med viss f6rdrdjning presen-
tera uppgifterna 1 likemedelslistans lisvy. Myndigheten betonar att
det dven for detta alternativ dr svirt att gora en kostnadsuppskatt-
ning. Aven hir krivs stora arbetsinsatser, som att utveckla domin-
modell och lagring samt bygga grinssnitt for att visa informationen
for virdgivarna. E-hilsomyndigheten bedémer att utvecklingskostna-
den férmodligen ir marginellt ligre jimfért med momentan uppgifts-
dverforing. Uppskattningsvis hamnar kostnaden i det nedre spannet
av 250-350 miljoner kronor.* Detta alternativ kan dock innebira ligre
utvecklingskostnader fér virdgivarna.

12.4.7 Konsekvenser for offentliga vardgivare

De tre stora regionerna vi intervjuat betonar att de ur bade ett natio-
nellt och ett regionalt perspektiv dr positiva till att samla in uppgifter
om rekvisitionslikemedel. Uppgifterna ir relevanta f6r bland annat
forskning, kad likemedelssikerhet och kostnadsuppféljning. Regio-
nerna och kundgrupperna ser att utmaningarna med uppgiftsinsam-
lingen i forsta hand ir av teknisk karaktir. De tekniska forutsittning-
arna for att registrera och extrahera uppgifter om rekvisitionslikemedel

# E-post frin E-hilsomyndigheten 2024-02-14.
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behover utredas och de hinvisar i flera fall till journalsystemsleveran-
térerna 1 frigor som roér it-utveckling och extrahering av uppgifter.
Hos samtliga regioner finns uppgifter om rekvisitionslikemedel
i flera olika journalsystem, dvs. inte enbart 1 huvudjournalsystemet.
Endast kundgrupp SUSSA kan ge vissa kostnadsuppskattningar och
d3 bara 1 férhillande till nédvindiga férindringar 1 huvudjournal-
systemet. Ovriga regioner och KGC menar att férutsittningarna att
limna uppgifter forst miste utredas nirmare innan det dr mojligt att
uppskatta kostnaderna. Vidare nimns att dven verksamhetsmissiga
anpassningar kan aktualiseras 1 det fall den nya uppgiftsinsamlingen
kriver dndrade arbetsprocesser f6r medarbetare. Sidana anpassningar
kan vara nédvindiga om nya uppgifter ska registreras, om befintliga
uppgifter ska registreras pd ett nytt sitt eller om det behover inféras
ett nytt arbetsmoment, som skanning av likemedelsférpackning.

Registrering av uppgifter om rekvisitionslikemedel

Enligt kundgrupp SUSSA registreras redan i dag uppgifter om rek-
visitionslikemedel som strukturerad data och kan dirmed samlas in
frén journalsystemet Cosmic.

Region Skdne bedomer att samtliga uppgifter, férutom eventuellt
NPL-ID*, kommer att finnas i det nya huvudjournalsystemet Mille-
nium. NPL-ID registreras nir uppgiften kan skannas in frin like-
medelsforpackningen. Om skanning inte gdr att gora skriver en med-
arbetare 1 stillet in produktnamnet pé likemedlet manuellt. Enligt
regionen gors 1 dag i de flesta fall en generisk ordination, dvs. ordi-
nationen avser den verksamma substansen och inte ett specifikt like-
medel eller produktnamn.

Enligt KGC finns inte NPL-ID f{or alla likemedel 1 likemedels-
modulen i Cosmic. Kundgruppen bedémer att det kan vara svirt att
registrera substans eftersom det kan finnas likemedel som innehdller
flera olika substanser. I systemet ICCA som anvinds inom anestesi
och intensivvird finns filt for registrering av ATC-kod men kod-
verket ir inte inlagt, dvs. systemet ir inte férberett for att registrera
den uppgiften. Vidare nimner kundgruppen att ICCA sannolikt inte
har stod f6r en nationell killa f6r ordinationsorsak.

2 Vad som avses med exempelvis NPL-ID och ATC-kod redogors for i kapitel 7.
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Enligt Vistra Gotalandsregionen ir det enklast att rapportera variab-
ler som det finns ett tydligt kodverk fér. Dessa ir enligt regionen
ATC-kod, substans, likemedelsprodukt och likemedelskod. Variab-
lerna gér att rapportera in frén dagens journalsystem och frin det nya
journalsystemet Millennium. Enligt regionen ir de uppgifter om rek-
visitionslikemedel som 1 dag finns i journalsystemet Melior till viss
del ostrukturerade data. Vidare framhéller regionen att uppgifter kan
vara olika definierade i olika system, exempelvis om dosering av ett
likemedel. Regionen betonar att det behover finnas ett nationellt kod-
verk for ordinationsorsak f6r att denna uppgift ska kunna rapporte-
ras. Region Stockholm framhéller att det viktigaste ir att sikerstilla
en enkel och anvindarvinlig 16sning f6r inmatning av uppgifterna.

Vira intervjuer med regioner och kundgrupper ger en évergrip-
ande bild av de praktiska och verksamhetsmissiga utmaningar som
behoéver adresseras for att mojliggdra den nya uppgiftsinsamlingen,
bland annat féljande.

e Vid beredning av ett likemedel kan det vara svirt att extrahera data
som kopplar flera likemedel till samma beredning.

e Nir ett annat likemedel administreras till en patient in det som
ordinerats behdver man kunna spdra exakt vilket likemedel som
administrerats.

o Det férekommer att administreringen av ett likemedel dokumen-
teras pa papper och direfter skannas som ett PDF-dokument till
patientens journal. Uppgifterna ir i dessa fall inte strukturerade
och dirmed svira att extrahera och rapportera.

o Foratt registrera NPL-ID kan vissa verksamheter vilja att infora
ett nytt arbetsmoment for att skanna likemedelsférpackningen.
For likemedel som saknar kod f6r skanning kvarstdr dock utma-
ningen med registrering av NPL-ID eller motsvarande information.

Inrapportering av uppgifter om rekvisitionslikemedel

Den storsta miangden uppgifter om rekvisitionslikemedel finns eller
kommer att finnas i regionernas huvudjournalsystem. Regionerna ir
generellt vil forberedda f6r att rapportera uppgifter om rekvisitions-
likemedel frin dessa system. I samtliga regioner finns dock uppgif-
ter om rekvisitionslikemedel dven 1 andra system som ir specifika
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for olika slag av vdrdverksamhet, som onkologi, radiologi, intensiv-
vard, anestesi, akutvdrd, obstetrik och ambulanssjukvird.

Region Skine beddmer att férutsittningarna ir goda att rapportera
uppgifter om rekvisitionslikemedel frdn det kommande huvudjournal-
systemet Millennium. Regionen planerar att ersitta de separata journal-
systemen for onkologi, Cytodos och Cytobase, med det nya huvud-
journalsystemet. Radiologi ligger i systemet Sectra och ska enligt
regionen pd sikt ersittas av Millennium. Regionen avser inte att er-
sitta det system som anvinds f6r ambulanssjukvérd.

Kundgrupp SUSSA har kravstillt att uppgifter om rekvisitions-
likemedel ska vara samlade pd en plats och synliga i likemedels-
modulen i det nya huvudjournalsystemet Cosmic. Regionerna inom
kundgruppen avgor sjilva om de vill inkludera uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel frin de separata systemen i Cosmic. Alla uppgifter
om rekvisitionslikemedel kommer dirmed initialt inte att finnas 1
Cosmic. Uppgifter om rekvisitionslikemedel som ligger i separata
system dr enligt kundgruppen exempelvis cytostatika, intensivvard,
obstetrik och akutvird.

Aven Vistra Gotalandsregionen registrerar uppgifter om rekvisi-
tionslikemedel i separata system, exempelvis inom intensivvard, anes-
tesi, rontgen och ambulanssjukvird. Dessa system kommer inte in-
kluderas 1 det nya journalsystemet Millennium. Regionen menar att
det krivs en forstudie och arbete med informationsmodulering samt
ett genomforandeprojekt for att inféra en fungerande rapportering
av relevanta uppgifter om rekvisitionslikemedel.

I likhet med Region Vistra Gotaland anser KGC att en forstudie
behover goras for att undersoka méjligheterna att registrera och extra-
hera uppgifter om rekvisitionslikemedel ur it-systemen. Vidare menar
KGC att det i dagsliget dr svart att svara pd om uppgiftsinsamlingen
kriver utveckling av huvudjournalsystemet och att det bista vore att
stilla frigan till journalsystemsleverantérerna. Samverkan inom KGC
avser huvudjournalsystemet Cosmic och regionerna anvinder olika
system for uppgifter om rekvisitionslikemedel, exempelvis for inten-
sivvdrd och onkologi.

Enligt Region Stockholm finns uppgifter om rekvisitionslikemedel
frimst 1 huvudjournalsystemet, men dven i separata system, exem-
pelvis vid cancerbehandling. Regionen menar att det dr l3g sannolik-
het att uppgifter om rekvisitionslikemedel som ligger i andra system
kommer att flyttas in 1 huvudjournalsystemet. Det innebir att det
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for varje system som innehéller uppgifter om rekvisitionslikemedel
behdver finnas bland annat tekniska férutsittningar f6r inrapportering.
Vidare menar regionen att det ir svért att pa kort sikt uppskatta kost-
naderna fér att himta in data fran flera olika system och rapportera
dessa till hilsodataregister. Kostnaden ir dock inte ovisentlig och det
kommer finnas utmaningar med exempelvis tillricklig datakvalitet.

Overforing av uppgifter till registret nationell likemedelslista

Eftersom de insikter vi fitt under arbetet med konsekvensbeskriv-
ningen delvis ligger till grund for de stillningstaganden vi gor i friga
om rapporteringsvig si redogér vi dven for konsekvenserna fér offent-
liga virdgivare for alternativet momentan insamling av uppgifter via
den nationella likemedelslistan. Samtliga regioner och kundgrupper
arbetar for nirvarande med anslutningen av forskrivna likemedel till
det registret. De intervjuade beskriver att detta arbete dr uppdelat 1
flera steg och att det sista steget ska vara klart hésten 2028.

Enligt KGC ir de tillgingliga utvecklingsresurserna hos it-leveran-
toren upptagna fram till hosten 2028 med att anpassa Cosmic for
rapportering av uppgifter om forskrivna likemedel. Den funktionalitet
som ska utvecklas ir enligt kundgruppen mycket komplex.

Enligt kundgrupp SUSSA siger leverantorerna att det redan ir ut-
manande att f6lja tidplanen f6r inrapportering av f6rskrivna likemedel
till nationella likemedelslistan. Om uppgifter om rekvisitionslike-
medel ocksd ska samlas in momentant till registret bedémer kund-
gruppen att detta ligger lingt fram i tiden, kanske runt 2030-2035.
Kundgruppen uppskattar att momentan &verféring av uppgifter om
rekvisitionslikemedel till den nationella likemedelslistan kommer
vara betydligt mer kostsamt ur ett it-perspektiv in alternativet att
skicka filer med viss regelbundenhet eller utifrin behov. Kundgruppen
anser dock att det kan vara en bra 16sning att den nationella like-
medelslistan inneh&ller information om bade férskrivna och rekvire-
rade likemedel.

Region Stockholm férordar ménads- eller veckovis rapportering av
uppgifter om rekvisitionslikemedel. Enligt regionen innebir momen-
tan rapportering till den nationella likemedelslistan en stor férind-
ring jimfort med hur uppgifter om rekvisitionslikemedel skickas till
patientregistret 1 dag. Regionen bedémer dels att en sddan 16sning
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generellt blir mer komplicerad, dels att momentan 6verféring leder
till 6kat arbete for att hantera indringar och makuleringar av éver-
forda uppgifter.

12.4.8 Konsekvenser for privata vardgivare

Samtliga tre intervjuade privata vdrdgivare ir positiva till insamling
av uppgifter om rekvisitionslikemedel och de skil som nimns ir
patientsikerhet, forskning och uppféljning. En av virdgivarna ser
mojlighet till exempelvis f6rstirkt uppféljning av precisionslike-
medel. Tv3 av virdgivarna anser att det vore bra om dven rekvisi-
tionslikemedel finns i registret nationell likemedelslista eftersom
kompletta likemedelsuppgifter bidrar till hégre patientsikerhet, en
visentligt hogre acceptans f6r uppgiftsrapportering och att virdgivare
slipper skicka papperskopior pd patienters likemedelslistor mellan
sig. En av virdgivarna menar att det sannolikt ir enklare att rapportera
uppgifterna direkt till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen, men
att en sddan 16sning inte tillfér ndgot storre kliniskt virde i verksam-
heterna pd kort sikt. De privata virdgivarna dénskar att man angriper
en ny uppgiftsinsamling pragmatiskt och tar hinsyn till den bredd av
it-system som anvinds av virdgivarna i Sverige. Det bér inte stillas
krav pd att uppgifter om samtliga administrerade rekvisitionslike-
medel ska rapporteras in om det egentliga behovet ir smalare.

Registrering av uppgifter om rekvisitionslikemedel

De privata vardgivarna registrerar uppgifter om rekvisitionslike-
medel i dag men inte alltid som strukturerad data. Anteckningar om
likemedel kan exempelvis skrivas i fritext i journalen eller skannas in
som ett PDF-dokument. En av vdrdgivarna menar att det ir bra att
samla in uppgift om NPL-ID men att det innebir att virdgivaren
behéver investera 1 skannrar. Dirtill mste journalsystemen anpassas
for att ta emot inskannade data. Nya arbetssitt {6r registrering med
skanning kan dirmed behéva utvecklas.

En virdgivare som endast erbjuder dagkirurgi bedémer att deras
verksamhet ir mindre komplex avseende rekvisitionslikemedel. T verk-
samheten anvinds oftast standarddoser for anestesti, vilket férenklar
hanteringen.

478



SOU 2024:57

En vérdgivare anfér att ordinationsorsak endast registreras en
gdng och dirfér kan vara svir att koppla till varje likemedelsadmini-
strering. Vardgivaren bedémer dock att det borde vara mojligt att
extrahera uppgift om dygnsdos. En annan virdgivare anser att uppgift
om tidpunkt f6r administration av ett likemedel kommer vara behiftad
med kvalitetsbrister, eftersom medarbetare inte alltid registrerar exakt
nir en administrering sker.

Slutligen framhdller en virdgivare att kraven pd registrering och
rapportering kan inverka positivt pd likriktning och kvalitet, exem-
pelvis att virdpersonal 1 hégre utstrickning registrerar nir de byter
ut ett ordinerat likemedel vid administrering. Vidare bedémer vérd-
givaren att den nya uppgiftsinsamlingen innebir en liten utbildnings-
insats pa cirka en timme per &r och berérd medarbetare. Eftersom
alla verksamheter har l16pande fortbildning kan utbildningsinsatsen
ingd 1 denna. Virdgivaren bedémer inte att produktionskapaciteten
1 dppenvirden kommer minska.

Inrapportering av uppgifter om rekvisitionslikemedel

De privata virdgivarna anvinder primirt regionernas olika journal-
system och forutsitter dirfér att regionerna tar ansvar for att rappor-
tera in uppgifter om rekvisitionslikemedel till Socialstyrelsen frin de
systemen. Tv av vrdgivarna pekar pd att avtalen med regionerna ser
olika ut men bedémer att de sannolikt kommer {3 betala en extra
ménatlig avgift till regionerna for att rapportera uppgifter om rekvi-
sitionslikemedel via deras journalsystem.

I de fall de privata vdrdgivarna inte anvinder regionens journal-
system anvinder de andra journalsystem som limpar sig bittre {6r
mindre verksamheter. En av virdgivarna pekar p att de mindre jour-
nalsystemen, som Webdoc och Metodika, saknar likemedelsmodul
for rekvisitionslikemedel och att vissa journalsystem saknar koppling
mot svenska informationstjinster for likemedel (SIL).

Precis som regionerna anvinder de tre privata virdgivarna sirskilda
system avsedda for olika typer av specialistvird, exempelvis Cytodos
och Cytobase. En av virdgivarna har ambitionen att integrera exem-
pelvis Cytodos med huvudjournalsystemet. En annan virdgivare reso-
nerar att det sannolikt dr littare att skicka uppgifterna direke till Social-
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styrelsen frn de separata systemen in att integrera dessa system med
huvudjournalsystemet.

For att leverera uppgifter om rekvisitionslikemedel frin de egna
journalsystemen och systemen som anvinds i specialistvirden for-
vintar sig virdgivarna att de kommer att ansvara f6r dialogen med
respektive systemleverantdr. Den storsta av de intervjuade privata
vardgivarna uppskattar utvecklingskostnaden till mindre dn 10 mil-
joner kronor fér att exempelvis ménatligen leverera uppgifter om
rekvisitionslikemedel direkt till ett hilsodataregister. Virdgivaren
betonar dock att detta ir en grov uppskattning eftersom forutsitt-
ningar och krav inte ir definierade. Lépande kostnader tillkommer
for integrationen.

En av virdgivarna resonerar att det {6r manga virdgivare kommer
vara utmanande att samla in strukturerade data om rekvisitionslike-
medel frdn den specialiserade 6ppenvirden. Utmaningarna ir dels att
strukturera data om vilket likemedel som administrerats och vid vilken
tidpunkt, dels att hantera ostrukturerade data, exempelvis registrering
av administrerad dos och mingd. Vidare forutsitter en av virdgivarna
att rapporteringen sker genom integration med APIL:er, dvs. inte genom
filsverforing. Integration via APIL:er ir en férutsittning f6r bred accep-
tans av rapporteringsskyldigheten. Virdgivaren betonar att it-siker-
heten ir viktig eftersom kinsliga personuppgifter ska rapporteras.

12.5 Ovriga konsekvenser av vara forslag
12.5.1 Narmare om konsekvenser for Socialstyrelsen

Bortsett frin de utdkade uppgiftsinsamlingar vi féreslir medfér den
nya hilsodataregisterlagen och den anslutande férordningen inga
genomgripande konsekvenser f6r Socialstyrelsen. Myndigheten kan
dock behéva gora mindre anpassningar i sina féreskrifter som regle-
rar uppgiftsskyldighet till andra register dn patientregistret.

Vi bedémer att merparten av de krav som det nya regelverket
stiller inte bér medféra ndgra storre forindringsbehov hos Social-
styrelsen. Det giller exempelvis behandlingen av personuppgifter
om avlidna, anvindningsbegrinsningen samt behérighetsstyrning och
loggkontroller. Nir det giller behorighetsstyrningen ir det dock vik-
tigt att myndigheten informerar berérda anstillda om att kravet pd
att endast ta del av personuppgifter som en medarbetare behover for
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att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter, forenas med ett straffritesligt
ansvar. Myndigheten behover ocksd se éver och anpassa den infor-
mation som ska tillhandahillas registrerade om hur personuppgifter
1 hilsodataregister behandlas.

12.5.2 Den kommunala sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning i den kom-
munala sjilvstyrelsen inte gi utver vad som dr nddvindigt med hinsyn
till de indamal som féranlett den. Det innebir att inskrinkningar i
den kommunala sjilvstyrelsen ska prévas mot de nationella intressen
som den foreslagna forfattningsregleringen ska tillgodose. En lag-
stiftning som stiller upp krav fér en kommunal verksamhet minskar
generellt sett kommunernas mojligheter att sjilva gora prioriteringar
i sin verksamhet. Principen om den kommunala sjilvstyrelsen giller
for all kommunal verksamhet och innebir att kommunerna har en fri
sektor inom vilken de kan ombesérja egna angeligenheter och att det
inom detta omride finns utrymme f6r en kommunal initiativritt. Det
star dock klart att utrymmet for sjilvstyrelse inte 4r obegrinsat.”

Vira f6rslag om att samla in uppgifter frén 6ppenvérden och upp-
gifter om rekvisitionslikemedel innebir vissa utékade uppgifter for
regionerna. Att rapportera uppgifter till hilsodataregister ir dock i
sig inte en ny uppgift fér regionerna. Det framstdr dirfér inte som
sjilvklart att vira forslag innebir en inskrinkning i den kommunala
sjilvstyrelsen. Oaktat detta bedémer vi att férslagen dr motiverade
och proportionerliga med hinsyn till den samhilleliga nytta som fér-
slagen syftar till att uppnad.

12.5.3 Konsekvenser for privata vardgivare som tillhandahaller
kommunal hélso- och sjukvard

I kapitel 9.4.2 foreslar vi att privata vdrdgivare ska omfattas av skyldig-
heten att limna uppgifter till registret 6ver kommunal hilso- och sjuk-
vard. Forslaget har sin grund i en framstillan om férordningsindring

+ Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 210 f.
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och en férdjupad konsekvensanalys frin Socialstyrelsen.* Konsekven-
serna av vart forslag framgdr dels av kapitel 9, dels av Socialstyrelsens
fordjupade konsekvensanalys.

12.5.4 Konsekvenser for jamstélldheten
mellan méan och kvinnor

Vira forslag om utdkad insamling av uppgifter till hilsodataregister
kan ge positiva effekter for jimstilldheten mellan min och kvinnor
nir det giller jimlik vird oberoende av patientens kon, kénsidentitet,
konsuttryck eller sexuell liggning. Forslagen mojliggér bredare upp-
f6ljning av hilso- och sjukvarden, vilket skapar bittre férutsittningar
att analysera om védrden ir tillginglig pa ett enhetligt, jimlikt och jim-
stillt sdtt 1 hela landet. Resultaten av sddana analyser kan anvindas av
beslutsfattare for att styra utvecklingen av hilso- och sjukvirden i
onskad riktning, bland annat nir det giller frigan om jimlik vard.

12.5.5 EU-rattsliga aspekter

Vibedomer att vra forfattningsforslag dr 1 linje med de skyldigheter
som foljer av EU-ritten. Vi har s3 ldngt mojligt strivat efter att siker-
stilla att vira forslag dr forenliga med EU:s kommande férordning
om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS). Att véra forslag ir f6r-
enliga med EU:s dataskyddsférordning redogors for i bland annat
kapitel 8 och 10.

12.5.6 Sakerhetsmassiga konsekvenser

Eftersom vira forslag innebir 6kad uppgiftséverforing och datahan-
tering ir det viktigt att beakta behovet av uppgiftsskydd. Det giller
ur bdde ett informationssikerhets-, dataskydds- och infrastruktur-
perspektiv. Berérda myndigheter och virdgivare bor iaktta sirskild
forsiktighet och vinnligga sig om att uppgifter kan 6verféras och i
ovrigt behandlas pd ett sikert sitt innan en uppgiftséverféring inleds.

* Socialstyrelsen (2021), Framstillan om dndring av forordningen (2006:94) om register dver
insatser inom den kommunala hilso- och sjukvdrden, och Socialstyrelsen (2023), Uppgifts-
skyldighet for privata virdgivare i kommunal hélso- och sjukvdrd, Fordjupad konsekvensanalys
av en eventuell forordningsindring for registret 6ver insatser inom kommunal hélso- och sjukvdrd.
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I kapitel 8 foresldr vi sirskilda bestimmelser som syftar till att 6ka
skyddet f6r de personuppgifter som behandlas. Dessa regler i kom-
bination med ett [6pande och systematiskt informationssikerhets-

arbete bor enligt vr beddmning ge ett gott skydd for uppgifterna som
behandlas.

12.5.7 Andra konsekvenser

Vi bedémer att vra forslag far ingen eller liten betydelse for

att nd de integrationspolitiska mélen,

brottsligheten och det brottstérebyggande arbetet,

klimat och miljs,

sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, samt

smd foretags arbetsférutsittningar, konkurrensférmdga eller villkor
1 6vrigt 1 forhillande till storre foretag.
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13 Forfattningskommentar

13.1 Forslaget till hdlsodataregisterlag
1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens innebdll och syftet med hélsodataregister

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om hilsodataregister och om
behandling av personuppgifter i ett sidant register.

Paragrafen anger att lagen innehiller bestimmelser dels om hilso-
dataregister, dels om hur personuppgifter fir behandlas 1 hilsodata-
register. Vad som avses med ett hilsodataregister framgir av 3 §.
Overvigandena finns 1 avsnitt 4.4.1.

2§ Syftet med ett hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.

Paragrafen anger syftet med ett hilsodataregister. Overvigandena
finns i avsnitt 4.2.3 och 8.6.2.

Ett hilsodataregisters syfte, dvs. att bidra till 6kad kunskap fér att
utveckla och férbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan,
motsvarar det dvergripande mélet med att behandla personuppgifter
1 ett sddant register. Det 6vergripande mélet for ett hilsodataregister
ir sdledes att stodja kunskapsutvecklingen inom hilso- och sjukvérds-
omridet. All behandling av personuppgifter 1 ett hilsodataregister
ska vara i linje med dels de tillitna indamélen f6r behandling i 2 kap.
2 §, dels syftet med ett sddant register enligt forevarande paragraf.
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Ord och uttryck i lagen

3§ Ilagen avses med

hilsodataregister: en rikstickande samling personuppgifter om enskildas
vird och hilsa hos en central statlig myndighet,

patient: person som fitt, fir eller ir registrerad for att {4 hilso- och
sjukvard,

vdrdgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvard.

Paragrafen redogor for vissa ord och uttryck i lagen. Overvigandena
finns 1 avsnitt 4.2.2, 8.7.4 och 9.4.1.

Med hilsodataregister avses en rikstickande samling personupp-
gifter om enskildas vird och hilsa hos en central statlig myndighet.
Utmirkande for ett hilsodataregister ir att det innehiller person-
uppgifter om enskildas vird och hilsa. Vad som utgor uppgifter om
vard och hilsa framgdr av 2 kap. 5 § och férfattningskommentaren
till den bestimmelsen. Det finns inget som hindrar att ett hilsodata-
register ocksd innehdller andra uppgifter som i sin ursprungsform
inte utgdr personuppgifter om enskildas vird och hilsa, exempelvis
information om en virdgivare.

Ett hilsodataregister ir rikstickande, dvs. det innehéller uppgifter
som samlas in pi nationell niv frin samtliga berorda aktérer, frimst
virdgivare, oavsett var 1 Sverige de ir etablerade och vilken organisa-
tionsform de har. En effekt av att uppgiftsinsamlingen kan omfatta
samtliga virdgivare i landet dr att ett hilsodataregister kan innehilla
uppgifter om en stor mingd enskilda individer. Detta ir i sig en
forutsittning f6r att syftet med hilsodataregister ska kunna upp-
fyllas, se 2 §.

Ett hilsodataregister ska finnas hos en central statlig myndighet.
Med det avses en myndighet med ett nationellt verksamhetsomrade.
Det innebir motsatsvis att hilsodataregister enligt denna lag inte kan
foras av exempelvis en kommunal myndighet eller ett universitet.

Med patient avses en enskild individ som fér eller tidigare har fitt
hilso- och sjukvird. Aven den som endast ir registrerad, dvs. listad,
for att f3 hilso- och sjukvird hos en virdgivare, exempelvis den som
valt en huslikare men dnnu inte fitt ndgon hilso- och sjukvird ir en
patient i lagens mening. Uttrycket patient har samma inneboérd som
1 1kap. 1§ lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation. Hilso- och sjukvdrd kan avse alla slag av insatser,
inklusive tandvard, som kan tillhandahillas en patient av en vird-
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givare. Utdver sedvanlig vird och behandling omfattas dven insatser
som utfors 1 hilsofrimjande eller férebyggande syfte eller som inte
ir medicinskt motiverade.

Med virdgivare avses en statlig myndighet, region, kommun annan
juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvdrd. En virdgivare enligt denna lag ir alltsd en fysisk eller juri-
disk person som yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvérd. Det sak-
nar betydelse vem som ir huvudman eller pd annat sitt ansvarig f6r
den hilso- och sjukvdrdsverksamhet som virdgivaren bedriver och
hur virden finansieras. Som framgér ovan 1 anslutning till redogérel-
sen for innebérden av uttrycket patient, s& ska uttrycket hilso- och
sjukvdrd tolkas ur ett brett perspektiv.

Lagens tillimpningsomrdde

4§ Denna lag ska tillimpas av en myndighet som ansvarar f6r ngot av
fsljande hilsodataregister
. patientregistret,
. medicinska fédelseregistret,
. cancerregistret,
. registret dver expedierade likemedel,
. registret dver kommunal hilso- och sjukvird,
. tandhilsoregistret, eller
. registret ver administrerade likemedel.
Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fére-
skrifter om vilken myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister.

N UL AW —

Paragrafen anger lagens tillimpningsomride. Overvigandena finns i
avsnitt 8.3.1.

Av paragrafens forsta stycke framgir att lagen ska tillimpas av en
myndighet som ansvarar {6r ndgot av de hilsodataregister som riknas
upp 1 bestimmelsen. Det ir siledes endast de hilsodataregister som
listas 1 férevarande paragraf som omfattas av lagen. Att en myndighet
ansvarar for ett hilsodataregister innebir att myndigheten inrittar,
forvaltar och si smdningom avvecklar registret 1 friga.

I andra stycket finns en upplysning om att regeringen fir meddela
foreskrifter om vilken myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register.
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5§ Lagen giller i tillimpliga delar dven vid behandling av uppgifter om
avlidna.

Paragrafen anger vad som giller vid behandling av uppgifter om av-
lidna personer. Overvigandena finns i avsnitt 8.3.2.

Genom paragrafen utvidgas lagens tillimpningsomrade till att del-
vis omfatta behandling av uppgifter som inte ir personuppgifter en-
ligt definitionen i artikel 4.1 i dataskyddsférordningen. De uppgifter
som avses ir sidana om avlidna personer. Att lagen giller 1 tillimp-
liga delar innebir att bestimmelserna om exempelvis tillitet innehill
1 ett hilsodataregister och indamail f6r behandling ska tillimpas dven
for uppgifter om avlidna.

Lagens forbdllande till annan dataskyddsreglering

6§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.

Ord och uttryck i denna lag har samma betydelse som 1 EU:s data-
skyddsférordning.

Paragrafen anger lagens férhéllande till EU:s dataskyddsférordning.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

I forsta stycket finns en upplysning om att lagen innehiller bestim-
melser som kompletterar dataskyddstérordningen. Forordningen ir
direkt tillimplig i medlemsstaterna, men forutsitter och tilldter i vissa
avseenden nationella bestimmelser som kompletterar férordningen,
vilket bland annat finns i denna lag. Hinvisningen till dataskydds-
férordningen ir dynamisk, dvs. den avser férordningen i1 dess vid
varje tidpunkt gillande lydelse.

I andra stycket klargors att ord och uttryck som anvinds i lagen,
exempelvis behandling, personuppgift, personuppgiftsansvarig och
registrerad, har samma innebord som 1 dataskyddsférordningen.

7§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddstérord-
ning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag eller féreskrifter som har meddelats 1 anslutning
till lagen.
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I paragrafen anges lagens forhillande till lagen (2018:218) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning, (data-
skyddslagen) och féreskrifter som meddelats i anslutning till den
lagen. Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Dataskyddslagen ir subsidiir till denna lag och giller endast om
denna lag eller f6reskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen
inte innehdller ndgra avvikande bestimmelser.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ En myndighet som ansvarar {6r ett hilsodataregister ir personupp-
giftsansvarig f6r behandlingen av personuppgifter i registret.

Paragrafen faststiller den yttre ramen {6r vilken aktdr som ir person-
uppgiftsansvarig for ett hilsodataregister. Overvigandena finns i av-
snitt 8.5.

En myndighet som har 1 uppgift att ansvara for ett hilsodata-
register dr personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personupp-
gifter som myndigheten utfér i registret. Den nirmare innebérden
av uttrycket personuppgiftsansvarig regleras 1 artikel 4.7 i dataskydds-
férordningen. Vad det innebir att en myndighet ansvarar f6r ett hilso-
dataregister framgar av forfattningskommentaren till 1 kap. 4 §.

En personuppgiftsansvarig myndighet ska bland annat kunna visa
att uppgiftsbehandlingen sker pd ett korrekt sitt, se till att limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder genomférs for att skydda upp-
gifterna och ersitta den registrerade f6r skada som en rittsstridig
behandling av personuppgifter har medfort, jfr artiklarna 5.1, 5.2,
24.1 och 82 i dataskyddsférordningen.

Andamadl

2§ DPersonuppgifter fir behandlas i ett hilsodataregister om det ir néd-
vindigt for att
1. framstilla statistik,
2. framstilla underlag f6r uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring,
3. utfora epidemiologiska studier,
4. bedriva forskning, och
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5. fullgdra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller
férordning.

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om begrinsningar av indamdlen 1 {érsta stycket.

I paragrafen anges de primira indamélen {6r vilka personuppgifter i
hilsodataregister fr behandlas. Overvigandena finns i avsnitt 8.6.3.
Av forsta stycket framgir att en grundliggande forutsittning fér
att behandla personuppgifter i hilsodataregister dr att det dr nddvin-
digt for ndgot av de uppriknade indamilen. Kravet pd att en behand-
ling ska vara nédvindig innebir inte att den ska vara oundginglig.

Enligt forsta punkten fir personuppgifter 1 ett hilsodataregister
behandlas {6r att framstilla statistik. Med statistik avses bide offi-
ciell statistik och annan statistik. Statistiska undersékningar som ut-
gor en integrerad del av ett forskningsprojekt omfattas av indamailet
forskning i fjirde punkten.

Enligt andra punkten fir personuppgifter behandlas for att fram-
stilla underlag f6r uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring. Ett
sddant underlag kan ha olika former och behéver inte vara bestindigt
till sin form. Underlag kan framstillas i syfte att tillgodose den regis-
teransvariga myndighetens egna behov eller andra aktérers behov.

Uppféljning kan vara att pd nationell nivd mita och beskriva be-
hov, verksamheter och resursdtgdng inom hilso- och sjukvirden, i
syfte att i en overblick av hilso- och sjukvirdens utveckling och
hitta indikatorer som signalerar om avvikelser som behéver omhin-
dertas. Utvirdering avser bland annat analys och virdering av kvali-
tet, effektivitet och resultat inom hilso- och sjukvarden i férhillande
till exempelvis nationella mal. Kvalitetssikring ir en utvirderings-
process som fortldpande och systematiskt beskriver, miter och vir-
derar kvaliteten 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet, exempelvis i rela-
tion till de bestimda mélen.

Andamélen i andra punkten ir i viss utstrickning 6verlappande.
Det innebir att en personuppgiftsbehandling kan innefatta exempel-
vis bdde uppfoljning och kvalitetssikring.

Enligt tredje punkten far uppgifter behandlas i ett hilsodataregis-
ter for att utfora epidemiologiska studier. En epidemiologisk studie
kan belysa effekter av olika samhilleliga eller medicinska &tgirder
genom att studera férekomst och samband eller avse en analys av det
epidemiologiska liget betriffande smittsamma sjukdomar. I det fall
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en epidemiologisk studie bedrivs som ett forskningsprojekt omfat-
tas behandlingen av indamalet forskning i fjirde punkten.

Enligt fidrde punkten tir uppgifter i ett hilsodataregister behand-
las for att bedriva forskning. Med forskning avses samma sak som 1
2 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser min-
niskor, (etikprévningslagen). Eftersom hilsodataregister till 6ver-
vigande del bestdr av s.k. kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.1
1 dataskyddstorordningen fir personuppgifter behandlas f6r inda-
malet forskning endast om forskningsprojektet godkints vid en etik-
provning enligt etikprévningslagen.

Enligt femte punkten far uppgifter behandlas for att fullgéra upp-
giftslimnande som sker 1 dverensstimmelse med lag eller férordning.
Andamslet ger en tydlig rittslig grund for sddant uppgiftslimnande
som en registeransvarig myndighet ir skyldig att géra pd grund av
foreskrifter i lag eller forordning. Aven utlimnanden som ska ske
enligt EU-lagstiftning omfattas av bestimmelsen.

I paragrafens andra stycke finns en upplysning om att regeringen
kan meddela f6éreskrifter som begrinsar indamalen i férsta stycket.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § fir ocksd behandlas for
andra indamil, under férutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett
sitt som ir oférenligt med de indamil som uppgifterna samlades in for.

Paragrafen innehdller en bestimmelse om finalitetsprincipen i data-
skyddsforordningen. Overvigandena finns i avsnitt 8.6.4.

Paragrafen tydliggor att finalitetsprincipen 1 artikel 5.1 b 1 data-
skyddsférordningen giller vid behandling av personuppgifter enligt
lagen. Behandling av personuppgifter enligt paragrafen forutsitter
att uppgifterna som ska behandlas redan finns i ett hilsodataregister.
Bestimmelsen ir utformad 1 nira anslutning till artikel 5.1 b 1 data-
skyddsforordningen och bor tolkas pd samma sitt. Det innebir att
de omstindigheter som anges 1 artikel 6.4 i dataskyddsférordningen
boér beaktas vid bedémningen av om en behandling ir férenlig med
finalitetsprincipen. Bestimmelsen innebir bland annat att det kan
vara tillitet att samkora uppgifter frin olika hilsodataregister eller
med uppgifter frdn andra slag av register under férutsittning att inda-
méilet med en sddan behandling inte ir oférenligt med de indamil som
anges128§.
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Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

4§ DPersonuppgifter fir limnas ut elektroniskt, dock inte genom direkt-
dtkomst.

Paragrafen reglerar férutsittningarna for elektroniskt utlimnande.
Overvigandena finns 1 avsnitt 8.10.

Bestimmelsen tydliggor att det ir tillitet att [imna ut uppgifter i
ett hilsodataregister elektroniskt, men inte genom direktdtkomst.
Ett elektroniskt utlimnande av personuppgifter miste vara férenligt
med dataskyddsférordningens krav pd sikerhet och skydd av per-
sonuppgifter. Det innebir att det som utgingspunket inte ir tilltet
att limna ut kinsliga personuppgifter via vanlig e-post. Med direkt-
jtkomst, som allts3 inte ir tillitet, avses att en utomstiende aktor
har direkt tillgdng till ett hilsodataregister och dirigenom p3 egen
hand kan soka i och ta del av informationen i registret.

Tillgtet innehdll i ett hilsodataregister

5§ Etthilsodataregister fir innehdlla endast s&dana personuppgifter som
ir nédvindiga for att uppnd syftet med registret, enligt 1 kap. 2 §.

I ett hilsodataregister far det finnas

1. uppgift om en patient,

2. uppgift om en virdatgird som en patient har fitt eller ska {3,

3. uppgift av medicinsk betydelse, och

4. uppgift av administrativ karaktir.

Om det ir absolut nédvindigt fir i ett hilsodataregister ocksd finnas
uppgift om en nirstiende till en patient.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om vilka personuppgifter som fir finnas i ett hilsodataregister.

Av paragrafen framgdr vilka kategorier av personuppgifter ett hilso-
dataregister fr innehilla. Overvigandena finns i avsnitt 8.7.4.
Forsta stycket anger den yttersta ramen for vilka personuppgifter
som fir finnas i ett hilsodataregister. Endast sddana uppgifter som
ir nddvindiga f6r att uppnd syftet med ett hilsodataregister, dvs. att
bidra till 6kad kunskap for att utveckla och férbittra hilso- och sjuk-
virden samt stirka folkhilsan, fir samlas in och behandlas i ett hilso-
dataregister. Att ett hilsodataregister inte ska innehélla fler person-
uppgifter in vad som behovs for att utfoéra sddan behandling som
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omfattas av de tilldtna indamilen i denna lag, féljer av artikel 5.1 b
och c i dataskyddsférordningen.

Andra stycket reglerar de huvudsakliga uppgiftskategorier som far
finnas i ett hilsodataregister. Det finns inte alltid en skarp skiljelinje
mellan de olika kategorierna. En uppgift kan sortera under flera kate-
gorier beroende pd den registeransvariga myndighetens avsikt med
att samla in uppgiften i friga.

Enligt forsta punkten fir ett hilsodataregister innehilla uppgift
om en patient. Vad som avses med en patient framgar av 1 kap. 3 §.
Uppgiftskategorin omfattar grundliggande information om patien-
tens identitet, bosittning och andra relevanta levnadsférhillanden.
Det kan exempelvis vara personnummer eller motsvarande unik iden-
tifierare, medborgarskap, civilstind, folkbokféringsort och fodelseort.

Enligt andra punkten fir i ett hilsodataregister finnas uppgift om
en virdatgird som en patient har fitt eller ska fi. Uppgiftskategorin
omfattar alltsd bide en virditgird som ir genomférd och en vird-
dtgird som dr planerad {6r en patient men som dnnu inte har genom-
forts.

[ uttrycket virddtgird, som inkluderar dtgirder inom tandvirden,
ingdr insatser som vidtas 1 syfte att medicinskt férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. En férebyggande insats kan avse en
virddtgird som syftar till att bevara god hilsa och férhindra upp-
komst av sjukdom, skada eller f6rsimrat hilsotillstind. Till dessa
slag av dtgirder hor bland annat allméinna och riktade hilsokontroller,
vaccinationer samt modra- och barnhilsovérd. En insats av medicinskt
utredande karaktir kan vara att himta in och analysera relevant infor-
mation och fatta beslut om vilken &tgird som ska vidtas, exempelvis
utfirda en remiss eller ordinera en sjukskrivning. Att medicinskt be-
handla en sjukdom och skada inkluderar &tgirder som syftar till att
forebygga ohilsa samt bevara eller forbittra patientens hilsotillstind,
exempelvis likemedelsbehandling eller medicinteknisk behandling.

Uttrycket vird3tgird omfattar dven sddana insatser som inte all-
tid 4r medicinskt motiverade for patienten. Det kan exempelvis vara
estetisk kirurgi eller en dtgird som vidtas efter det att en patient har
avlidit, exempelvis 1 samband med en organdonation.

Enligt tredje punkten fir uppgift av medicinsk betydelse finnas 1
ett hilsodataregister. Denna uppgiftskategori avser foretridesvis sa-
dan information som en virdgivare ir skyldig att dokumentera i en
patientjournal, enligt 3 kap. patientdatalagen (2008:355).
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I uppgiftskategorin ingdr typiskt sett information om aktuellt
hilsotillstdnd, symtom, diagnos, funktionstillstdnd, ordination, tand-
hilsa, medicinsk bedémning och andra observationer. Vidare ingir
uppgift om ordinerat och féreskrivet eller administrerat likemedel,
liksom andra uppgifter om pigiende medicinering eller genomford
vaccinering. Uppgiftskategorin inkluderar ocksd information som
delvis kan vara av mer livsstilsrelaterad karaktir, som bruk av nikotin
och alkohol samt lingd och vikt.

I vissa fall kan en uppgift om tidpunkt vara av medicinsk bety-
delse. S& kan exempelvis vara fallet i friga om tidsangivelser f6r nir
ett rekvisitionslikemedel har administrerats till patient.

Enligt fiarde punkten fir uppgift av administrativ karaktir finnas
1 ett hilsodataregister. Uppgiftskategorin omfattar all information
som ir av mer administrativ karaktir och som anknyter till eller pd
annat sitt ir relevant for de 6vriga uppgiftskategorier som far finnas
1 ett hilsodataregister. Det kan vara information om exempelvis vird-
givaren, om hilso- och sjukvirdspersonalen, om virdkontakten eller
om ett likemedel som ordinerats till patient. De uppgifter som samlas
i denna kategori ir 1 sin ursprungsform inte alltid en personuppgift.

Information som typiskt sett dr av administrativ karaktir ir upp-
gift om virdenhet, klinik eller kommun. Aven uppgift om p3 vilket
sitt en virdkontakt har genomférts, exempelvis distanskontakt eller
hemsjukvard, och av vem, exempelvis likare eller sjukskoterska, in-
gdr 1 uppgiftskategorin.

En uppgift om vid vilken tidpunkt en dtgird har vidtagits eller en
vardkontakt har genomférts ir i normalfallet av administrativ karak-
tir. Det kan avse information om nir i tid en patient bokat en vird-
kontakt, tillhandh3llits vird, samt vintetider inom virden och lik-
nande. I uppgiftskategorin ingdr ocks information om virdkostnader
och hur vrden ir finansierad.

Enligt tredje stycket tir, om det ir absolut nédvindigt, uppgift om
en nirstdende till patienten finnas i ett hilsodataregister. Uppgift om
en nirstdende avser oftast information om patientens nirmsta familje-
medlemmar, inklusive uppgift om ett nyfétt barn, om barnet inte ir
en patient enligt andra stycket forsta punkten. Kravet pd att uppgif-
ten ska vara absolut nédvindig syftar till att férhindra rutinartad in-
samling av uppgifter om nirstdende. Insamlingen miste foregds av
noggranna éverviganden om varfér en uppgift om en nirstdende be-
hover samlas in och vilka behov uppgiften ska fylla. Den register-
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ansvariga myndigheten bér ocks3 ta stillning till om behovet kan fyllas
pd annat sitt. Det férekommer att insamling av uppgift om en nir-
stdende uppstdr som en bieffekt nir andra uppgifter om en patient
samlas in. S3 kan vara fallet nir en diagnoskod indirekt innehéller
information om en nirstiende till patienten, exempelvis vid vild i nira
relationer. Det gir i regel inte att undvika att samla in sddana uppgifter
och dirmed far kravet p absolut nédvindighet anses vara uppfyllt.

I fiérde stycket finns en upplysning om att regeringen kan meddela
foreskrifter om vilka personuppgifter som fir finnas 1 ett hilsodata-
register.

6§ Personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning
far behandlas endast med stdd av artikel 9.2 g—j 1 férordningen.

Paragrafen som reglerar ritten att behandla s.k. kinsliga personupp-
gifter i ett hilsodataregister innebir en inskrinkning i forhillande till
de tillitna undantagen f6r behandling av kinsliga personuppgifter i
dataskyddsférordningen. Overvigandena finns i avsnitt 8.8.2.
Behandling av kinsliga personuppgifter i ett hilsodataregister kan
stddja sig pd ett eller flera undantag i artikel 9.2 1 dataskyddsférord-
ningen. Det giller undantaget {6r behandling som ir nédvindig av
hinsyn till ett viktigt allmint intresse, artikel 9.2 g, behandling som
ir nddvindig av skil som hor samman med férebyggande hilso- och
sjukvdrd m.m., artikel 9.2 h, behandling som ir nédvindig av skil av
allmint intresse pd folkhilsoomradet, artikel 9.2 1 och behandling
som ir nédvindig for exempelvis forsknings- eller statistikindamal,
artikel 9.2 j. Undantagen kan vara éverlappande och en personupp-
giftsbehandling kan dirfor ha stod i fler dn ett av undantagen.
Hinvisningen till de tillitna undantagen f6r behandling av per-
sonuppgifter, dvs. artikel 9.2 g—j, ir uttémmande. Det innebir mot-
satsvis att det inte ir tilldtet att behandla personuppgifter i hilso-
dataregister med st6d av ndgot av de andra undantagen 1 artikel 9.2 1

dataskyddsférordningen.

7§ Personuppgifter som avses i artikel 10 1 EU:s dataskyddsférordning
(fillande domar 1 brottmil och lagévertridelser som innefattar brott) far
behandlas, om det 4r absolut nédvindigt f6r att uppnd syftet med ett hilso-
dataregister, enligt 1 kap. 2 §.
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Paragrafen reglerar férutsittningarna for att behandla personupp-
gifter som ror lagovertridelser. Overvigandena finns i avsnitt 8.9.

Personuppgifter som ror fillande domar 1 brottml och lagéver-
tridelser som innefattar brott fir behandlas 1 ett hilsodataregister
om det ir absolut nédvindigt for att uppnd syftet med registret, dvs.
att bidra till 6kad kunskap f6r att férbittra och utveckla hilso- och
sjukvirden samt stirka folkhilsan. Paragrafen, som sitter ramarna for
behandling av uppgifter om lagovertridelser, syftar till att insamling
av sidana uppgifter ska begrinsas till det som ir absolut nédvindigt.
Att behandlingen ska vara absolut nédvindig innebir dock inte att
den ska vara absolut oundginglig. Se dven forfattningskommentaren
till 5 § tredje stycket om kravet p absolut nédvindigt.

Det ir ovanligt att uppgifter som samlas in till hilsodataregister
ocksd bir information om lagévertridelser, men det férekommer i
begrinsad utstrickning. Exempelvis utgér en uppgift om att nigon
virdas under tving enligt lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird
en uppgift om lagdvertridelse. Vidare kan en uppgift om diagnos
eller orsak till sjukdom eller skada i sillsynta fall innehilla informa-
tion om en lagdvertridelse, exempelvis om en patient har dsamkats
en skada till f6]jd av vild i en nira relation. I de fall insamling av upp-
gifter om lagovertridelser uppstir som en oundviklig bieffekt vid
insamling av andra uppgifter bér kravet pd absolut nédvindighet i
regel vara uppfyllt. I 6vriga fall fir den insamlande myndigheten med
pabjuden restriktivitet, bedéma sirskilt om en uppgiftskategori som
innehéller information om lagévertridelser ir absolut nédvindig fér
att uppfylla syftet med registret.

Anvindningsbegrinsning

8 § Personuppgifter i ett hilsodataregister fir inte behandlas 1 syfte att
vidta en 3tgird 1 friga om en registrerad.

Forbudet i forsta stycket giller inte en behandling som ir nédvindig for
att handligga en registrerads begiran om en rittighet som tillkommer denne
enligt lag eller férordning.

Paragrafen innehiller ett férbud mot att behandla personuppgifter i

ett hilsodataregister i syfte att vidta en tgird i friga om en registre-
rad. Overvigandena finns i avsnitt 8.12.2.
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Paragrafen har sin grund 1 artikel 9.2 g—j 1 dataskyddstorordningen
och utgér en sirskild dtgird for att skydda den registrerades rittig-
heter och friheter. Bestimmelsens forsta stycke torhindrar att person-
uppgifter som samlats in till ett hilsodataregister behandlas av den
registeransvariga myndigheten i syfte att vidta en dtgird som ir direkt
riktad mot en registrerad. Uttrycket behandling har samma inne-
bérd som i dataskyddsférordningen och innefattar dirmed all han-
tering av personuppgifter inklusive sokning, se artikel 4.2 1 dataskydds-
férordningen.

Uttrycket dtgird i friga om en registrerad ska ges en vid tolkning.
Det kan vara en dtgird som medfor direkt rittsverkan for en regi-
strerad, exempelvis genom beslut, men det innefattar iven andra slag
av dtgirder som mer indirekt kan paverka en registrerad. En 4tgird
1 frdga om den registrerade omfattar dock inte utlimnande av person-
uppgifter till tredje man. Det ir alltsd tillitet att soka pa personupp-
gifter eller utféra annan nédvindig behandling i syfte att fullgora ett
uppgiftslimnande som féljer av lag eller férordning.

En &tgird som utférs inom ramen f6r en registeransvarig myn-
dighets interna registervird anses inte vidtas i friga om en registrerad.
Om det behovs for att exempelvis hilla uppgifter i ett register aktuella,
korrekta och uppdaterade ir det tillitet att utféra de sokningar eller
andra behandlingar som ir nédvindiga for att korrigera specifika per-
sonuppgifter.

Paragrafens andra stycke innehiller ett undantag f6r behandlingar
som ir nédvindiga for att handligga en registrerads begiran om att
utdva en rittighet som tillkommer denne enligt lag eller férordning.
Undantaget omfattar den behandling som ir nédvindig for att hand-
ligga en registrerads begiran om en rittighet, exempelvis tillging till
information om vilka personuppgifter som behandlas om honom eller
henne enligt artikel 15 i dataskyddsférordningen. Undantaget omfat-
tar alla rittigheter som tillkommer en registrerad oavsett i vilken lag
eller forordning, inklusive EU-lagstiftning, rittigheten ir reglerad.

Atkomst till personuppgifter
9§ Den som arbetar 1 en verksamhet med hilsodataregister fir ta del av

personuppgifter i ett hilsodataregister bara om denne behéver det for att
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.
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Paragrafen, som riktar sig till den som arbetar med hilsodataregister,
reglerar begrinsning av tillgingen till personuppgifter i ett sidant
register. Overvigandena finns i avsnitt 8.12.3.

Den som arbetar 1 en verksamhet som hanterar hilsodataregister
far ta del av personuppgifterna i ett sddant register bara om han eller
hon behéver det f6r att kunna fullgora sina arbetsuppgifter. Sddana
arbetsuppgifter kan finnas inom ramen f6r exempelvis statistikfram-
stillning eller analysarbete 1 syfte att f6lja upp och utvirdera hilso-
och sjukvdrdsverksamhet. Det kan ocks& handla om att limna ut upp-
gifter till forskningsprojekt eller att bearbeta och limna ut statistik-
bestillningar.

Bestimmelsen riktar sig omedelbart till den som arbetar i en verk-
samhet med hilsodataregister. Det innebir att den som obehdorigen
skaffar sig tillgdng till uppgifter i ett hilsodataregister kan géra sig
skyldig till en straffbar handling, som dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ §
brottsbalken.

10§ En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska bestimma
villkor fér tilldelning av behorighet fér dtkomst till personuppgifter i
registret. Sidan behérighet ska begrinsas till det som var och en behover
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Paragrafen, som riktar sig till den registeransvariga myndigheten,
reglerar behoérighetsstyrning f6r dtkomst till personuppgifter 1 ett
hilsodataregister. Overvigandena finns i avsnitt 8.12.3.

En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska be-
stimma vilka villkor som ska gilla for att en medarbetare ska tilldelas
behorighet att {3 dtkomst till personuppgifter i registret. Behorig-
heten ska begrinsas till det som var och en behéver for att kunna
fullgora sina arbetsuppgifter. Regleringen innebir att myndigheten
genom rutiner for behorighetsstyrning ska se till att en anstilld eller
uppdragstagare endast kan ta del av de personuppgifter som han eller
hon har behov av for att kunna utféra sina arbetsuppgifter. Behorig-
hetsstyrningen ska alltsd anpassas specifikt till varje medarbetare ut-
ifrdn dennes behov av dtkomst till personuppgifter. Behorighet for
dtkomst till personuppgifter kan begrinsas genom tekniska eller orga-
nisatoriska dtgirder.
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11§ En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska dokumentera
dtkomst till personuppgifter.

Paragrafen stiller krav pd en registeransvarig myndighet att dokumen-
tera tkomst till personuppgifter. Overvigandena finns i avsnitt 8.12.4.
Med dokumentation av dtkomst till personuppgifter avses det
som vanligen kallas loggar, dvs. information om behandlingshistorik.
Loggar bér innehélla uppgifter om vem som vid vilken tidpunkt har
list, dndrat, raderat eller pd annat sitt behandlat personuppgifter.

3 kap. Skyldighet att limna uppgifter till hilsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vdrdgivare

1§ En virdgivare ska till en myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register limna de uppgifter som dr nodvindiga f6r att uppnd syfret med
registret, enligt 1 kap. 2 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

I paragrafen regleras uppgiftsskyldighet for virdgivare. Overvigan-
dena finns 1 avsnitt 9.4.

Forsta stycket innehiller en skyldighet f6r en virdgivare att till en
myndighet som ansvarar f6r ett hilsodataregister limna de uppgifter
som ir nodvindiga for att uppnd syftet med registret, dvs. att bidra
till 6kad kunskap for att utveckla och férbittra hilso- och sjukvérden
samt stirka folkhilsan. Vilka aktérer som omfattas av uttrycket vérd-
givare framgir av 1 kap. 3 §. Uppgiftsskyldigheten kan endast avse si-
dana uppgifter som ir tilldtna att behandla i ett hilsodataregister, se
2 kap.58§.

Andpra stycket innehiller ett bemyndigande f6r regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att {4 meddela féreskrifter om
uppgiftsskyldigheten i forsta stycket ska fullgéras.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet
2§ Enstatlig myndighet ska till en myndighet som ansvarar f6r ett hilso-

dataregister limna de uppgifter som ir nédvindiga f6r att uppnd syftet med
registret, enligt 1 kap. 2 §.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela féreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgoras.

I paragrafen regleras uppgiftsskyldighet for statliga myndigheter.
Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet i rollen som vardgivare
foljer dock av 1 §. Overvigandena finna i avsnitt 9.5.

Forsta stycket innehiller en skyldighet f6r en statlig myndighet att
limna de uppgifter som ir nédvindiga for att uppnd syftet med regi-
stret, dvs. att bidra till 6kad kunskap for att utveckla och férbittra
hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan. Uppgiftsskyldigheten
kan endast avse sddana uppgifter som ir tillitna att behandla i ett
hilsodataregister, se 2 kap. 5 §.

Andpra stycket innehiller en upplysning om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om
hur uppgiftsskyldigheten i forsta stycket ska fullgéras.

Ikrafttridande

1. Denna lag trider i1 kraft den 1 oktober 2025.
2. Genom lagen upphivs lagen (1998:543) om hilsodataregister.

Av forsta punkten framgir att lagen trider 1 kraft den 1 oktober 2025.
Enligt andra punkten upphivs lagen (1998:543) om hilsodata-
register genom den nya lagen.
Overvigandena finns 1 avsnitt 11.1.

13.2 Forslaget till lag om andring i lagen
(1993:1651) om lakarvardsersattning

26 § En likare som begir likarvirdsersittning ska medverka till att den
egna verksamheten kan f6ljas upp och utvirderas. Likaren ska drligen till
regionen limna en redovisning med uppgifter om mottagningens personal
och medicintekniska utrustning samt om utférda virditgirder och antalet
patientbesok.

Likaren ska pi begiran av regionen limna upplysningar och visa upp
patientjournal samt Svrigt material som rér undersdkning, vird eller behand-
ling av en patient och som behovs for kontroll av begird likarvirdsersittning.

Av 3 kap. 1 § hilsodataregisterlagen (2025:000) foljer att likaren ocksd ska
ldmna uppgifter till hilsodataregister.
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I paragrafen finns bland annat en erinran om att en privatpraktiserande
likare ir skyldig att limna uppgifter till hilsodataregister. Overvig-
andena finns 1 avsnitt 11.2.

Tredje stycket indras genom att den hittillsvarande hinvisningen
till lagen (1998:543) om hilsodataregister ersitts med en hinvisning
till den nya hilsodataregisterlagen.

Ikrafttridande

Denna lag trider 1 kraft den 1 oktober 2025.

Av bestimmelsen foljer att lagen trider i kraft vid samma tidpunkt
som hilsodataregisterlagen. Overvigandena finns 1 avsnitt 11.2.

13.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(1993:1652) om ersattning for fysioterapi

25§ Enfysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag ska
medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp och utvirderas.
Fysioterapeuten ska drligen till regionen limna en redovisning med upp-
gifter om mottagningens personal och medicintekniska utrustning samt om
utférda behandlingsitgirder och antalet patientbesok.

Fysioterapeuten ska pa begiran av regionen limna upplysningar och visa
upp patientjournal samt ¢vrigt material som rér behandling av en patient
och som behévs for kontroll av begird fysioterapiersittning.

Av 3 kap. 1§ hilsodataregisterlagen (2025:000) foljer att fysioterapeuten
ocksd ska limna uppgifter till hilsodataregister.

I paragrafen som reglerar att en fysioterapeut ska medverka till att
den egna verksamheten kan f6ljas upp inférs ett nytt tredje stycke som
innehiller en erinran om att en fysioterapeut ir skyldig att limna upp-
gifter till hilsodataregister. Overvigandena finns i avsnitt 11.3.

Ikrafttridande

Denna lag trider i1 kraft den 1 oktober 2025.

Av bestimmelsen foljer att lagen trader i kraft vid samma tidpunkt
som hilsodataregisterlagen. Overvigandena finns 1 avsnitt 11.3.
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Kommittédirektiv 2023:48

Battre forutsattningar for uppféljning
av hélso- och sjukvarden

Beslut vid regeringssammantride den 30 mars 2023

Sammanfattning

Tillgdngen till hilsodata ir av central betydelse for att det ska g8 att
ta fram underlag f6r bittre beslutsfattande, f6r att utéva forskning
och fér att f6lja upp och utveckla hilso- och sjukvirden. Samtidigt ir
tillgdngen till viktiga uppgifter begrinsad, bl.a. uppgifter frin ppen-
virden och uppgifter om rekvisitionslikemedel. I enlighet med Tid6-
avtalet, som ir en 6verenskommelse mellan Sverigedemokraterna,
Moderaterna, Kristdemokraterna och Liberalerna, ska dirfér en sir-
skild utredare se 6ver bla. regelverket for hilsodataregister. Syftet
ir att skapa indamailsenliga regler som 6kar forutsittningar for att
forbittra hilso- och sjukvirden samt folkhilsan och sikerstilla att
regelverket ir utformat pd ett sddant sitt att det skyddar den person-
liga integriteten.
Utredaren ska bl.a.

e analysera regelverket for hilsodataregister och foresls regler for
behandling av personuppgifter frdn primirvirden, av uppgifter
om vintetider och virdkder och av uppgifter om samtliga patien-
ter som behandlas inom den specialiserade 6ppenvérden,

e analysera regelverket f6r hilsodataregister och foresla regler for-
behandling av personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel
och sirskilt bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret
nationell likemedelslista,
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e analysera och foresld ett samlat regelverk for hilsodataregister
som ir férenligt med regeringsformens normgivningskrav liksom
med EU:s dataskyddsforordning och i samband dirmed géra en
integritetsanalys, och

e limna noédvindiga férfattningsférslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2024.

Tillgdngen till hilsodata ir av nationellt intresse

Lénga tidsserier med hilsodata av god kvalitet dr av central betydelse
for att det ska g8 att skapa indamadlsenlig statistik, bedriva forskning
och gora uppfoljningar av hog kvalitet som kan utgéra underlag for
ny kunskap, innovation och férindrade arbetssitt till nytta for sdvil
patienter som vardens medarbetare.

I dag regleras majoriteten av alla nationella hilsodata 1 lagen
(1998:543) om hilsodataregister. Lagen om hilsodataregister ir en ram-
lag som reglerar den automatiserade behandlingen av personuppgifter
hos Socialstyrelsen. Till lagen om hilsodataregister finns 1 dag sju for-
ordningar med nirmare foreskrifter om de enskilda hilsodataregist-
ren, bl.a. férordningen (2001:707) om patientregister hos Social-
styrelsen och férordningen (2005:363) om likemedelsregister hos
Socialstyrelsen. Syftet med lagen om hilsodataregister och de sju till-
hérande férordningarna ir att kunna samla in uppgifter for att gora
det mojligt att folja hilso- och sjukvirden pd en 6vergripande nivd
for att kunna utveckla och forbittra vdrden. Uppgifter i registren fir
behandlas fér framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring av hilso- och sjukvird samt f6r forskning och epi-
demiologiska undersokningar. Registren har god tickning och kvalitet
och utgor underlag for den officiella statistiken 1 Sverige inom hilso-
och sjukvirdens omrdde. Registren ir till stor nytta f6r uppféljning
och forskning och bidrar till en mer evidensbaserad vird. De har dess-
utom ett gott anseende internationellt och bidrar till Sveriges kon-
kurrenskraft inom life science.

Det saknas dock flera centrala hilsodatamingder som 4r av natio-
nellt intresse. Under coronapandemin blev bristen pd uppdaterade och
tillforlitliga data for att kunna f6lja utvecklingen och fér att utforma
triffsikra dtgirder sirskilt tydlig. Coronakommissionen lyfter i sitt
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slutbetinkande Sverige under pandemin (SOU 2022:10) sirskilt be-
hovet av vidare utredning och att tillgdngen till viktiga uppgifter om
till exempel primirvard, sirskilda boenden fér dldre, kommunal hilso-
och sjukvard samt kortare sjukskrivningar &tgirdas innan en ny kris
slar wll.

Socialstyrelsen har de senaste dren redovisat flera regeringsuppdrag
som ror mojligheterna att samla in fler uppgifter pd hilsoomridet pd
nationell nivd, varav flera uppdrag handlar om en utvidgning av be-
fintliga register inom ramen fér lagen om hilsodataregister. I rappor-
ten Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodata-
omridet — slutrapport (52021/05369) har Socialstyrelsen identifierat
uppgifter som ir angeligna och av sirskilt intresse att kunna samla
in och folja nationellt. Tv3 av de mest efterfrigade datamingderna ir
uppgifter frin primirvirden och uppgifter om anvindningen av rek-
visitionslikemedel.

Uppdraget att utoka insamlingen av uppgifter frin 6ppenvirden

Det pdgdr en omstillning 1 svensk hilso- och sjukvird som syftar till
att primédrvdrden ska vara navet i virden och samspela med annan
hilso- och sjukvird och med socialtjinsten. Omstillningen tillsam-
mans med den medicintekniska utvecklingen innebir sannolikt att
en storre del av hilso- och sjukvirden kommer att utféras 1 primir-
varden. I och med detta blir det innu viktigare att kunna félja upp alla
virdinsatser i primirvirden. Det finns vidare minga patientgrupper
som endast moter primirvirden. Dessa patientgrupper och de vird-
insatser de fr dr svira att f6lja upp eftersom ett nationellt primirvards-
register saknas. Data fr&n primirvirden som ir insamlade p& nationell
nivd skulle ocksd ge bittre férutsittningar att félja upp preventiva
hilsofrimjande insatser och hilsan i befolkningen i stort. Av Social-
styrelsens slutrapport (52021/05369) framgar att uppgifter frin primir-
virden insamlade pd nationell nivd ir den mest efterfrigade data-
mingden pd hilsodataomridet.

Det saknas dven uppgifter om likares ordinering av sjukskrivning
och utfirdande av likarintyg, ndgot som huvudsakligen utfors i primir-
virden. Socialstyrelsen och Forsikringskassan konstaterar 1 slutredo-
visningen av uppdraget Rapport — Fortsatt uppdrag att skapa férut-
sittningar for uppfoljningar av likarintyg (52022/03931) att det inte
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finns ndgot system som fingar upp likarintyg, vilket betyder att det
1 dag inte gir att f6lja upp likares ordinering av sjukskrivning p& vird-
enhetsnivd. Kunskapen om effekter av sjukskrivning ir l3g och det
ir viktigt fér kunskapsutvecklingen inom omridet att mojliggora ana-
lys av skillnader, exempelvis med avseende p& kén och olika diagnoser
(Ar sjukskrivning bra fér hilsan? Riksrevisionen, 2016:31).

Utover data om primirvard saknas uppgifter om samtliga patienter
som vérdas i den specialiserade 6ppenvarden insamlade pd nationell
nivd. Nir det giller den specialiserade somatiska 6ppenvarden fir en-
dast personuppgifter som ror patienter som moter likare behandlas,
men lingt ifrdn alla patienter moter en likare. Enligt Socialstyrelsens
rapport Uppdragsredovisning angdende forslag till férfattningsind-
ringar for patientregistret (S2020/09593) gjordes uppskattningsvis
40 procent av alla besok i den specialiserade somatiska 6ppenvirden
hos andra yrkeskategorier dn likare. En utvidgning av vilka person-
uppgifter i den specialiserade 6ppenvirden som fir behandlas skulle
bidra till en mer fullstindig bild av virden, ge underlag fér utvir-
dering av vdrdens kvalitet och bidra till en 6kad jimférbarhet mellan
olika regioner.

I dag saknas dven tillforlitliga uppgifter om vintetider och kéer i
varden. En utveckling av en nationell insamling av vintetidsdata frin
hilso- och sjukvirden skulle kunna bidra till en samlad statlig upp-
f6ljning och utveckling av vintetider och virdkoer éver tid. I dag rap-
porterar regionerna in uppgifter om vintetider till en nationell vinte-
tidsdatabas hos Sveriges Kommuner och Regioner. I slutrapporten
Regeringsuppdrag om att utveckla forutsittningar for insamling av
vintetidsdata (52021/06332) foreslir Socialstyrelsen att data om
vintetider ska samlas in p8 individnivd genom en vidareutveckling av
patientregistret.

Sammanfattningsvis dr nationellt insamlade uppgifter inom primar-
varden, uppgifter om vintetider och koer 1 vdrden och uppgifter om
samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade 6ppen-
varden nédvindiga fér att kunna f6lja upp primirvardens verksam-
het och utbyggnad, virdfsrlopp och att patienter erbjuds vird i rim-
lig tid, inom ramen fér den lagstadgade virdgarantins tidsgrinser.
Att ta vara pd och mojliggéra anvindning av de hilsodata som finns
beddms vara en forutsittning f6r att svensk medicinsk forskning och
life science ska ligga i framkant. Sammantaget skulle insamling av fler
hilsodatamingder pi nationell nivd gynna skapande av indamals-
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enlig statistik, forskning, innovation, krishantering, krisberedskap
och i férlingningen bidra till en férbittrad och mer jimlik hilso- och
sjukvird.

Utredaren ska dirfor

e analysera regelverket f6r hilsodataregister och foresld regler for
behandling av personuppgifter frin primirvirden, av uppgifter om
vintetider och virdkéer och av uppgifter om samtliga patienter
som behandlas inom den specialiserade 6ppenvarden, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.

Forslagen ska omfatta uppgifter frin alla virdgivare, offentliga sdvil
som privata, och s lingt som mojligt minska risken f6r 6kad admi-
nistration for hilso- och sjukvirden.

Uppdraget att utoka insamlingen av uppgifter
om rekvisitionslikemedel

Behovet av uppgifter om likemedel som anvinds inom slutenvirden,
s& kallade rekvisitionslikemedel, insamlade p& nationell nivd ir vil-
kint sedan linge och lyfts ocks8 fram i Socialstyrelsens slutrapport
(52021/05369) som ett sirskilt prioriterat omride. Detaljerade upp-
gifter om rekvisitionslikemedel behovs bla. for studier av like-
medelssikerhet samt for att skapa underlag kopplade till beslut om
inforandet av nya terapilikemedel och cancerbehandlingar inom hilso-
och sjukvérden.

Likemedelsuppgifter kopplade till expediering av receptbelagda
likemedel samlas in frin 6ppenvardsapoteken via registret nationell
likemedelslista som forvaltas av E-hilsomyndigheten och regleras i
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista. Uppgifter som finns
1 detta register vidareformedlas sedan till likemedelsregistret som fors
av Socialstyrelsen och som ir ett hilsodataregister. Likemedel som
anvinds inom slutenvdrden ingdr inte i den nationella likemedels-
listan. Vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel rapporteras in till
Socialstyrelsen inom ramen fér patientregistret som ocks ir ett hilso-
dataregister, men bortfallet ir hogt och de uppgifter som registreras
hiller bl.a. dirfér inte samma kvalitet som $vriga insamlade uppgifts-
mingder.
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For att 8stadkomma hogre kvalitet pd uppgifter om rekvisitions-
likemedel, som exempelvis tidpunkt fér utlimnande, ordinationsorsak
och likemedlets form, styrka och dosering, finns det skil att samla
uppgifterna i ett annat register in patientregistret. Det skulle exem-
pelvis kunna vara enbart 1 likemedelsregistret eller 1 likemedelsregistret
via registret nationell likemedelslista. Om uppgifter om rekvisitions-
likemedel samlas in via registret nationell likemedelslista, skulle for-
utsittningarna for hilso- och sjukvardspersonalen vid ordination av
likemedel till patienten férbittras eftersom alla uppgifter om patien-
tens likemedel d3 skulle finnas samlade. Detta skulle kunna leda till
en forbittrad patientsikerhet.

Utredaren ska dirfor

e analysera regelverket f6r hilsodataregister och féresla regler for-
behandling av personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel
och sirskilt bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret
nationell likemedelslista, och

¢ limna noédvindiga férfattningsforslag.

Forslagen ska omfatta uppgifter fran alla virdgivare, offentliga sdvil
som privata, och si ldngt som méjligt minska risken for 6kad admi-
nistration for hilso- och sjukvirden.

Uppdraget att se over det samlade regelverket f6r hilsodataregister

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen féljer att var och en ir
skyddad gentemot det allminna mot betydande intring i den person-
liga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir évervak-
ning eller kartliggning av den enskildes personliga férhdllanden. Det
skydd for den personliga integriteten som grundlagsbestimmelsen
innebir ir inte absolut, utan kan under vissa forutsittningar begrinsas
med hinsyn till andra motstdende intressen. En sidan begrinsning
far endast ske genom lag (2 kap. 20 § regeringsformen). Enligt 2 kap.
21 § regeringsformen ska begrinsningarna vara nédvindiga for att
tillgodose indam&l som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille. En
begrinsning fir aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det indam4l som har féranlett den och inte heller stricka sig sd
lingt att den utgér ett hot mot den fria dsiktsbildningen sisom en av
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folkstyrelsens grundvalar. Vidare fir begrinsningen inte goras enbart
pd grund av politisk, religiés, kulturell eller annan sddan 8skidning.

I anslutning till att utredaren analyserar och foresldr regler for be-
handling av personuppgifter frin 6ppenvirden och som avser anvind-
ning av rekvisitionslikemedel behover frigor som ir gemensamma
for det samlade regelverket f6r hilsodataregister ses éver. Det hand-
lar om att sikerstilla att regelverket dr utformat pd ett sddant sitt att
det skyddar den personliga integriteten, bl.a. genom att det finns
indamadlsenliga bestimmelser om sekretess och dataskydd.

En utdkad behandling av personuppgifter frin éppenvirden och
personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel 1 hilsodataregistren
aktualiserar bestimmelser om offentlighet och sekretess. De uppgifter
som samlas in till registren 1 dag omfattas av sekretess enligt 25 kap.
1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, nir
uppgifterna finns inom hilso- och sjukvirden. For att uppgifterna
ska kunna limnas ut till Socialstyrelsen finns dven sekretessbrytande
bestimmelser, t.ex. 16 § férordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen. Inom Socialstyrelsen omfattas uppgifterna av
absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och far bara limnas ut i vissa
undantagssituationer, t.ex. om uppgifterna behovs for forsknings- eller
statistikindama3l. De forslag som limnas behover vara utformade pd
ett sddant sitt att uppgifter kan limnas ut till registren trots sekre-
tess och samtidigt ha ett adekvat sekretesskydd vid den myndighet
som behandlar uppgifterna.

Aven frigor om dataskydd aktualiseras. Regelverket om hilsodata-
register och lagen om nationell likemedelslista kompletterar Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir
benimnd EU:s dataskyddsférordning. EU:s dataskyddsférordning
utgor den allminna regleringen om behandling av personuppgifter 1
EU men ger ett visst utrymme f6r kompletterande nationell regler-
ing. Sidan nationell reglering miste dock vara férenlig med data-
skyddsforordningen.

Utgdngspunkten for éversynen bor vara att skapa indaméilsenliga
och flexibla regler. Det innebir bl.a. att dagens struktur med férdel-
ning mellan lag och férordning sd 1ingt som mojligt bor behillas.
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Utredaren ska dirfor

e analysera och foresld ett samlat regelverk f6r hilsodataregister
som ir férenligt med regeringsformens normgivningskrav liksom
med EU:s dataskyddsférordning och i samband dirmed goéra en
integritetsanalys,

e sirskilt ta stillning till vilka delar av regelverket som behéver
regleras i lag respektive vad som kan regleras i férordning,

e analysera hur behandlingen av personuppgifter férhéller sig till
regelverken om offentlighet och sekretess, och

e limna noédvindiga férfattningsforslag.

De férslag som limnas ska inte begrinsa de indamail for vilka per-
sonuppgifter fir behandlas eller de mojligheter som finns att inhimta
uppgifter med stdd av nuvarande reglering.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska utdver vad som foljer av kommittéférordningen
(1998:1474) sirskilt redovisa eventuell 6kad administration for hilso-
och sjukvirden som 6kad insamling av uppgifter kan innebira.

Utredaren ska gora en samhillsekonomisk analys av problem och
syfte samt beskriva och kvantifiera de samhillsekonomiska konse-
kvenserna av férslagen och redovisa dessa konsekvenser. I det ingdr
bl.a. att berikna kostnaderna f6r 6kad insamling av uppgifter och att
undersoka berdrda aktdrers kostnadsmissiga konsekvenser samt hur
konkurrensfoérhillanden och andra villkor kan pdverkas av en uppgifts-
skyldighet. Om férslagen kan férvintas leda till kostnadsdkningar
for det allminna, ska utredaren foresld hur dessa ska finansieras. De
alternativa tgirder som har évervigts ska beskrivas och f6r de alter-
nativ som inte analyseras vidare ska skilen till detta anges.

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning av den
kommunala sjilvstyrelsen inte g& utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till indam&len. Om ndgot av forslagen i betinkandet paverkar
den kommunala sjilvstyrelsen ska dirfor, utdver forslagets konse-
kvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till férslaget sirskilt
redovisas.
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Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samverka med Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten,
Inspektionen foér vird och omsorg, Tandvirds- och likemedels-
formansverket, Likemedelsverket, Forsikringskassan, Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys, E-hilsomyndigheten, Integritetsskydds-
myndigheten, Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata
(S 2022:04), Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som natio-
nellt intresse (S 2022:10), Sveriges Kommuner och Regioner, regioner,
kommuner och privata utférare.

Utredaren ska beakta det pigiende arbetet med forslaget till
Europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt hilso-
dataomride (COM(2022) 197 final) samt det utvecklingsarbete som
pigdr i friga om nationell likemedelslista. Utredaren ska ocks3 hélla
sig informerad om beredningen av relevanta forslag 1 betinkandet
Hallbar socialtjinst (SOU 2020:47).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2024.

(Socialdepartementet)
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Kommittedirektiv 2024:41

Tillaggsdirektiv till Utredningen om halsodataregister
(S 2023:02)

Beslut vid regeringssammantride den 18 april 2024

Forlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 kommittédirektiv om bittre
forutsittningar for uppfoljning av hilso- och sjukvirden (dir. 2023:48).
Uppdraget skulle enligt direktiven redovisas senast den 30 juni 2024.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 30 augusti 2024.

(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2024

Kronologisk férteckning

—_

. Ett starkare skydd for offentlig-
anstillda mot vild, hot och trakasserier.
Ju.

2. Ett samordnat vaccinationsarbete

— for effektivare hantering av kom-

mande vacciner. Del 1 och 2. S.

o

. Ett starkt judiskt liv for framtida
generationer. Nationell strategi f6r att
stirka judiskt liv i Sverige 2025-2034.
Ku.

. Inskrinkningarna i upphovsritten. Ju.

(SN

. Férbittrad ordning och sikerhet
vid forvar. Ju.

6. Steg mot stirkt kapacitet. Fi.

7. Ett sikrare och mer tillgingligt
fastighetsregister. Ju.

8. Livsmedelsberedskap fér en ny tid. LI.

9. Utvecklat samarbete for verksamhets-
forlagd utbildning — 1dngsiktiga dtgir-
der for sjukskoterskeprogrammen. U.

10. Preskription av avligsnandebeslut och
vissa frigor om &terreseférbud. Ju.

11. Ritt frigor pd regeringens bord —
en indamélsenlig regeringsprévning pd
miljdomridet. KN.

12. M3l och mening med integration. A.

13. En effektivare kontaktférbuds-
lagstiftning — ett utdkat skydd
fér utsatta personer. Ju.

14. Arbetslivskriminalitet — myndighets-
samverkan, en gemensam tipsfunktion,

lirdomar frdn Belgien och grinsover-
skridande arbete. A.

15. Nya regler for
arbetskraftsinvandring m.m. Ju.

16. Vixla yrke som vuxen — en reformerad
vuxenutbildning och en ny yrkesskola
for vuxna. U.

17. Skolor mot brott. U.
18. Nya regler om cybersikerhet. Fo.

19.

20.

2

—_

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.
30.

3

—_

32.

33.

34.

35.

En ny beredskapssektor
— for 6kad forsérjningsberedskap. KN.
Maskinellt virde fér vissa industribygg-

nader — ett undantag frin fastighets-
skatt. Fi.

. Ett inkluderande jimstilldhets-

politiskt delm3l mot vld. A.

En ny organisation for férvaltning
av EU-medel. Fi.

En trygg uppvixt utan
nikotin, alkohol och lustgas. S.

Ett effektivt straffritesligt skydd for
statliga stod till féretag. Fi.

En mer effektiv tillsyn éver
socialtjinsten. S.

En utvirdering av férindringar
i sjukférsikringens regelverk
under 2021 och 2022. S.

Kamerabevakning i offentlig
verksamhet — littnader och utdkade
mojligheter. Ju.

Offentlighetsprincipen eller insyns-lag.
Allminhetens insyn i enskilda aktérer
inom skolvisendet. U.

Goda méjligheter till kat vilstdnd. Fi.

En statlig ordning med
brottsférebyggande dtgirder
for barn och unga. S.

. En indama3lsenlig vapenlagstiftning.

Del 1 och 2. Ju.

Atgirder mot mervirdesskatte-
bedrigerier. Fi.

Delad hilsodata — dubbel nytta.
Regler for 6kad interoperabilitet

1 hilso- och sjukvirden. S.

Ansvar och oberoende

— public service i oroliga tider. Ku.
En framtid fér alm och ask

— foridling, forskning och finansiering.
LI



36. Férenkla och forbittra! Fi.

37. Forbittrade rinteavdragsregler for
foretag. Fi.

38. Digitala fastighetskop & Forkopsritt
vid fastighetstransaktioner. LI.

39. Skirpta regler om ungdomsévervak-
ning och straffreduktion f6r unga. Ju.

40. Genomférande av
l6netransparensdirektivet. A.

41. Styrkraft for lyckad integration. A.

42. Bildning, utbildning och delaktighet
— folkbildningspolitik i en ny tid. U.

43. Staten och kommunsektorn
— samverkan, sjilvstyrelse, styrning. Fi.

44. Stirkt kontroll av fusk i livsmedels-
kedjan. LI

45. Kompletterande bestimmelser till EU:s
reviderade férordning om elektronisk
identifiering. Fi.

46. Ny lag om internationella sanktioner.
Genomférande av EU:s sanktions-
direktiv. UD.

47. Digital myndighetspost. Fi.

48. Ett indamadlsenligt samhillsskydd. Vissa
reformer av straff- och
straffverkstillighetslagstiftningen.
Volym 1 och 2. Ju.

49. Arbetslsshetsforsikringen vid stérning,
kris eller krig. A.

50. Nitt och jimnt. Likvirdighet och
effektivitet i kommunsektorn. Del 1
och 2. Fi.

51. En mer rittssiker och effektiv
domstolsprocess. Ju.

52. Allminna sammankomster och Sveriges
sikerhet. Ju.

53. Stéd till invandrares utvandring. Ju.

54. Vigar till ett tryggare samhille.
Atgirder f6r att motverka terfall
i brott. Ju.

55. En 6versyn av 23 kap. brottsbalken. Ju.

56. Animalieproduktion med hog
konkurrenskraft och gott djurskydd. LI.

57. Ett nytt regelverk for hilsodataregister.
S.



Statens offentliga utredningar 2024

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet
M3l och mening med integration. [12]

Arbetslivskriminalitet — myndighets-
samverkan, en gemensam tipsfunktion,
lirdomar frin Belgien och grinséver-
skridande arbete. [14]

Ett inkluderande jimstilldhetspolitiskt
delmil mot vald. [21]

Genomférande av
l6netransparensdirektivet. [40]

Styrkraft for lyckad integration. [41]

Arbetsléshetsforsikringen vid stérning,
kris eller krig. [49]

Finansdepartementet

Steg mot stirkt kapacitet. [6]

Maskinellt virde for vissa industribyggna-
der — ett undantag frin fastighetsskatt.
[20]

En ny organisation fér férvaltning
av EU-medel [22]

Ett effektivt straffrittsligt skydd for
statliga stod till féretag. [24]

Goda méjligheter till 6kat vilstind. [29]

Atgirder mot mervirdesskatte-
bedrigerier. [32]

Forenkla och forbittral [36]

Forbittrade rinteavdragsregler for
foretag. [37]

Staten och kommunsektorn — samverkan,
sjilvstyrelse, styrning. [43]

Kompletterande bestimmelser till EU:s
reviderade férordning om elektronisk
identifiering. [45]

Digital myndighetspost. [47]

Nitt och jimnt. Likvirdighet och

effektivitet i kommunsektorn. Del 1
och 2.[50]

Forsvarsdepartementet
Nya regler om cybersikerhet. [18]

Justitiedepartementet

Ett starkare skydd f6r offentliganstillda
mot vild, hot och trakasserier. [1]

Inskrinkningarna i upphovsritten. [4]

Forbittrad ordning och sikerhet
vid férvar. [5]

Ett sikrare och mer tillgingligt
fastighetsregister. [7]

Preskription av avligsnandebeslut och
vissa frigor om &terreseférbud. [10]

En effektivare kontaktférbuds-
lagstiftning — ett utdkat skydd
for utsatta personer. [13]

Nya regler for arbetskraftsinvandring m.m.
[15]

Kamerabevakning i offentlig
verksamhet — littnader och utokade
méjligheter. [27]

En dndaméilsenlig vapenlagstiftning.
Del 1 och 2. [31]

Skirpta regler om ungdomsévervakning
och straffreduktion {6r unga. [39]

Ett indamilsenligt samhillsskydd.
Vissa reformer av straff- och
straffverkstillighetslagstiftningen.
Volym 1 och 2. [48]

En mer rittssiker och effektiv
domstolsprocess. [51]

Allminna sammankomster och Sveriges

sikerhet. [52]

Stéd till invandrares utvandring. [53]

Vigar till ett tryggare samhille. Atgirder
for att motverka aterfall i brott. [54]

En 6versyn av 23 kap. brottsbalken. [55]



Klimat- och naringslivsdepartementet

Ritt frigor pd regeringens bord — en
indamilsenlig regeringsprévning pd
miljdomridet. [11]

En ny beredskapssektor
— for okad férsdrjningsberedskap. [19]

Kulturdepartementet

Ett starkt judiskt liv for framtida
generationer. Nationell strategi for att
stirka judiskt liv 1 Sverige 2025-2034. [3]

Ansvar och oberoende
— public service i oroliga tider. [34]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet

Livsmedelsberedskap fér en ny tid. 8]

En framtid f6r alm och ask
— foridling, forskning och finansiering.
(35]

Digitala fastighetskop & Forkopsritt vid
fastighetstransaktioner. [38]

Stirkt kontroll av fusk i livsmedelskedjan.
[44].

Animalieproduktion med hég konkurrens-
kraft och gott djurskydd. [56].

Socialdepartementet

Ett samordnat vaccinationsarbete — for
effektivare hantering av kommande
vacciner. Del 1 och 2. [2]

En trygg uppvixt utan
nikotin, alkohol och lustgas. [23]

En mer effektiv tillsyn 6ver socialtjinsten.
(25]

En utvirdering av férindringar i sjukfér-
sikringens regelverk under 2021
och 2022. [26]

En statlig ordning med
brottstérebyggande dtgirder
f6r barn och unga. [30]

Delad hilsodata — dubbel nytta.

Regler for okad interoperabilitet
i hilso- och sjukvirden. [33]

Ett nytt regelverk for hilsodataregister.

(57]

Utbildningsdepartementet

Utvecklat samarbete for verksamhets-
férlagd utbildning — lingsiktiga
atgirder for sjukskoterskeprogrammen.
(9]

Vixla yrke som vuxen — en reformerad
vuxenutbildning och en ny yrkesskola
fér vuxna. [16]

Skolor mot brott. [17]

Offentlighetsprincipen eller insynslag.
Allminhetens insyn i enskilda aktérer
inom skolvisendet. [28]

Bildning, utbildning och delaktighet
— folkbildningspolitik i en ny tid. [42]

Utrikesdepartementet

Ny lag om internationella sanktioner.
Genomférande av EU:s sanktions-
direktiv. [46]
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