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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 6ver regelverket for hilsodataregister i syfte
att dels foresld viss ny uppgiftsinsamling, dels skapa indamalsenliga
regler som 6kar férutsittningarna att forbittra hilso- och sjuk-
varden samt folkhilsan och sikerstilla att regelverket ir utformat pd
ett sddant sitt att det skyddar den personliga integriteten. Till sir-
skild utredare foérordnades 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 t6r vdrd och omsorg, juristen Carina Carmona, Socialstyrelsen,
omrideschefen Ulrika Eriksson, Férsikringskassan, utredaren Johan
Frisk, Myndigheten fér 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, Tandvdrds- och likemedelsfor-
minsverket, och docenten Olof ()stergren, Stockholms universitet.
Som sekreterare i utredningen anstilldes den 1 juni 2023 departe-
mentssekreteraren Joanna Olsson. Utredaren Carina Gustafsson an-
stilldes som sekreterare 1 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 i nira samrdd med experter och
sakkunniga som har bidragit med virdefulla och konstruktiva syn-
punkter. Det dr dirfér motiverat att formulera betinkandet i vi-form.

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

Stockholm i augusti 2024

Ingela Alverfors

Joanna Olsson
Carina Gustafsson
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Sammanfattning

Uppdraget

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

Om halsodataregister

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 forord-
ningar som var och en giller f6r ett specifikt register — patientregistret,
medicinska fédelseregistret, cancerregistret, likemedelsregistret, re-
gistret 6ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvarden 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 mojlighet att motsitta sig behand-
lingen av personuppgifter. Det innebir att registren omfattar alla som
vid ett eller flera tillfillen har varit 1 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 ir 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 for att tillgodose
behovet av kunskapsutveckling inom hilso- och sjukvirdsomradet.

Ett nytt regelverk for hdlsodataregister

Vi beddémer att det finns behov av 6kad tydlighet, transparens och
forutsebarhet 1 den behandling av personuppgifter som utférs i hilso-
dataregister. Regelverket for hilsodataregister behéver ocksd anpassas
till den utveckling som skett 1 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 hilsodataregisterforord-
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 framga
att syftet med hilsodataregister ir att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbittra hilso- och sjukvirden samt stirka folkhilsan.
Till skillnad frén dagens férordningsstruktur féreslér vi att de nu
gillande sex férordningarna ersitts av en gemensam forordning. Ge-
nom att samla de bestimmelser som giller f6r hilsodataregister i en
forordning blir det enklare att {3 en &verblick av regelverket, vilket
ger bittre férutsittningar f6r 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 6ver kommunal hilso- och
sjukvdrd (nuvarande registret 6ver insatser inom den kommunala
hilso- och sjukvdrden), tandhilsoregistret samt det nya registret 6ver
administrerade likemedel. Vardgivare och vissa statliga myndigheter
foresls vara skyldiga att limna uppgifter till hilsodataregister. Social-
styrelsen ska {4 meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten
ska fullgéras och vid framtagandet av dessa beakta de krav pd inter-
operabilitet som enligt lag eller f6rordning giller for en virdgivare.

De tillitna indamdl f6r behandling som vi f6resldr motsvarar i
huvudsak de indamal f6r vilka det 1 dag ir tilldtet att behandla per-
sonuppgifter i hilsodataregister. Andamalen anpassas p3 férordnings-
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nivd utifrdn de behov som identifieras f6r varje enskilt register och
ansvarig myndighet.

Ett hilsodataregister far endast innehilla s3dana personuppgifter
som ir nddvindiga f6r att uppnd syftet med registret. De 6vergrip-
ande uppgiftskategorier som vi foreslar ska 8 behandlas 1 hilsodata-
register ir uppgift om en patient och om en vird3tgird som patienten
har fitt eller ska fa. Ett register fir ocksd innehilla uppgift av medi-
cinsk betydelse samt uppgift av administrativ karaktir. Om det ir
absolut nédvindigt far ett register innehdlla uppgift om en nirstiende
till en patient. Vilka personuppgifter som varje hilsodataregister fir
innehilla preciseras 1 hilsodataregisterférordningen.

Ett utokat skydd av den personliga integriteten

Behandlingen av personuppgifter i ett hilsodataregister utgor ett be-
tydande intrdng 1 den personliga integriteten och omfattas av det
forstirkta grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § regeringsformen. Det inne-
bir att vissa moment i behandlingen av personuppgifter miste regleras
1lag och att begrinsningar i skyddet fir goras endast for att tillgodose
indamdl som dr godtagbara i ett demokratiskt samhille. Mot bak-
grund av det forstirkta grundlagsskyddet innehéller 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 1 dataskyddstérordningen,
dvs. att behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift av all-
mint intresse. Den personuppgiftsbehandling som sker till foljd av
bland annat forfattningsreglerade uppgiftsskyldigheter har sin grund
1 att behandlingen ir nédvindig f6r att uppfylla en rittslig forplikt-
else, artikel 6.1 c 1 dataskyddsforordningen.

I ett hilsodataregister ir merparten av de uppgifter som behand-
las s.k. kinsliga personuppgifter som omfattas av artikel 9.1 1 data-
skyddsférordningen. I integritetshéjande syfte foresldr vi att kinsliga
personuppgifter i ett hilsodataregister ska i behandlas endast med
stdd av ndgot av undantagen 1 artikel 9.2 g—j 1 dataskyddstérordningen.
Det avser behandling som ir nodvindig for ett viktigt allmint in-
tresse, hilso- och sjukvird, folkhilsa samt for arkiv, forskning och
statistik.
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Dataskyddsférordningens 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 pd flera nivder. P4 lagnivd sitts ramarna f6r vilka 6vergripande
uppgiftskategorier det ir tilldtet att behandla och pa f6rordningsniva
preciseras uppgiftskategorierna i storre eller mindre utstrickning for
varje register. Exakt vilka variabler som ska samlas in till varje hilso-
dataregister kan direfter fér merparten av registren faststillas 1 myn-
dighetsforeskrifter.

De uppgifter som vi foresldr ska f8 behandlas bedéms vara ade-
kvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 férhillande till de indamail
for vilka de behandlas. De skyddsitgirder vi foreslar bidrar till att
minska risken for integritetsintrdng. Hir kan sirskilt nimnas anvind-
ningsbegrinsningen som tydliggér att personuppgifter 1 hilsodata-
register inte fir behandlas i syfte att vidta en dtgird i frdga om en
registrerad. Vi foresldr ocksd nya regler om behorighetsstyrning och
loggkontroll, vilket sammantaget leder till ett 6kat integritetsskydd.
Aven det dataskyddsrittsliga regelverket i 6vrigt i kombination med
sekretesslagstiftningen bedéms bidra till ett starkt skydd for den per-
sonliga integriteten. I syfte att bland annat 6ka registrerades kunskap
och medvetenhet om hilsodataregister foreslar vi en utdkad informa-
tionsskyldighet {6r en registeransvarig myndighet.

Mot bakgrund av de skyddsdtgirder vi foresldr samt det starka
intresset av att en registeransvarig myndighet kan fullgéra sina upp-
gifter pd ett indamdlsenligt sitt, bedémer vi det nédvindigt och pro-
portionerligt att 1 hilsodataregister behandla personuppgifter f6r de
foreslagna iandamalen och inom de &vriga ramar som anges i det fore-
slagna regelverket. Det intring som sker dr motiverat och proportio-
nerligt utifrdn en avvigning mellan det allminintresse som ligger till
grund f6r behandlingen av personuppgifter i hilsodataregister och
intresset av att uppritthélla skyddet tér 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 1 stdrre ut-
strickning in tidigare sjilvmonitorera och sjilva behandla sina sjuk-
domar. Vidare innebir den pdgiende omstillningen till nira vard att
en storre del av hilso- och sjukvarden sannolikt kommer att utforas
1 primidrvdrden. Med anledning av primirvdrdens uppdrag och roll
som forsta linjens vird kan man anta att ménga patienter bdde inleder
och avslutar en virdkontakt i primirvirden, dvs. utan att gi vidare
till ndgon annan vardniva.

En systematisk uppféljning f6r den del av hilso- och sjukvards-
systemet som moter flest patienter behovs for att f6lja upp hilso-
och sjukvirdslagens (2017:30) mal om en god hilsa och en vard pa 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 f6r systematisk uppféljning pd nationell nivd pd samma sitt som
slutenvirden och det saknas 1 stor utstrickning underlag fér att be-
skriva och utvirdera utvecklingen i dessa delar av svensk hilso- och
sjukvird.

Behovet av fler uppgifter frin patienters virdkontakter i 6ppen-
varden 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 behovs data 1 form av sammanhingande tidsserier
for att utfora epidemiologiska och andra longitudinella studier. Aven
life science-sektorn har behov av data frin samtliga vrdnivier for att
exempelvis stddja omstillningen mot precisionsmedicin samt utveckla
och inféra nya typer av avancerad diagnostik och behandling. Upp-
gifter frin vdrdkontakter pd alla virdnivder i hilso- och sjukvérden
behovs ocksi 1 beredskapssyfte fér att exempelvis hantera krissitua-
tioner, vilket senast aktualiserades under coronapandemin.

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

Vi f6resldr en utokad insamling av uppgifter till patientregistret hos
Socialstyrelsen. Forslaget omfattar uppgifter om patienters virdkon-
takter 1 primirvirden 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
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vilken virdkontakt uppgiften har registrerats och vilken hilso- och
sjukvirdspersonal en patient har triffat.

Uppgiftsinsamlingen bor 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 nirstdende till en patient. Vidare fir insamlingen omfatta
uppgifter om en virddtgird som en patient har fatt eller ska {8, upp-
gifter av medicinsk betydelse och uppgifter avadministrativ karaktir
som ror vardgivaren eller patientens vdrdkontakt.

For att stirka uppgiftsinsamlingen frin virdgivare som utanfér
det regionala huvudmannaskapet tillhandahdller privat finansierad vird
boér regeringen uppdra t Socialstyrelsen att analysera forutsittningarna
for dessa vardgivare att rapportera uppgifter till hilsodataregister och
limna férslag pd hur sddan rapportering kan underlittas.

Den utokade uppgiftsinsamlingen ska i dagsliget inte omfatta 6ppen
vard som tillhandahills 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-
vard som tillhandah&lls inom ramen fér en statlig myndighets ansvar.

Nir det giller registret 6ver kommunal hilso- och sjukvird fore-
sldr vi att dven privata virdgivare ska omfattas av uppgiftsskyldig-
heten till det registret. For att ytterligare stirka uppgiftsinsamlingen
frdn den kommunala hilso- och sjukvirden foreslar vi att Socialstyrel-
sen ska fd 1 uppdrag att utreda behovet av att samla in uppgifter av
bland annat medicinsk betydelse till registret 6ver kommunal hilso-
och sjukvard, samt limna nédvindiga forfattningsforslag.

Insamling av uppgifter om vantetider

Linga vintetider ir sedan linge ett problem 1 svensk hilso- och sjuk-
vird. Uppgifter f6r att f6lja och mita vintetider 1 hilso- och sjuk-
varden samlas 1 dagsliget in till flera olika register. Det mest fram-
tridande dr den nationella vintetidsdatabasen hos Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR). Vissa vintetidsdata finns 1 patientregistret hos
Socialstyrelsen och dirutéver registreras vintetidsdata i vissa natio-
nella kvalitetsregister. For att staten ska kunna fullfélja sitt ansvar
att frimja en god hilsa och vird pd lika villkor for 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 fér den stat-
liga uppfoljningen ir statens behov av att mita och félja upp vinte-
tider ett annat in regionernas i egenskap av huvudmain. Staten har ett
overgripande ansvar for att hilso- och sjukvirden fungerar pd ett inda-
malsenligt sitt. Den statliga uppfoljningen hjilper ocksd regeringen
att f6lja resultat av omstruktureringar och andra reformer p3 natio-
nell nivd. Aven utifrin ett patientperspektiv ir transparens i friga om
vintetider 1 vdrden av stor betydelse for tilliten till hilso- och sjuk-
vardssystemet.

Den statliga uppféljningen av vintetider behéver stirkas for att
mojliggéra mer mingsidiga analyser och jimférelser av vintetiderna
i svensk hilso- och sjukvird. For detta krivs att uppgifter fér att
mita och f6lja upp vintetider samlas in pd individniva, dvs. med per-
sonnummer eller motsvarande unik identifierare. Vart férslag om att
utoka insamlingen till patientregistret med uppgifter frin dppenvar-
den ger nddvindiga forutsittningar att samla in relevanta uppgifter
fér att mita och f6lja upp vintetider 1 hilso- och sjukvirden. Nir
nodvindiga vintetidsdata finns 1 patientregistret bor regeringen 6ver-
viga att upphiva regionernas forfattningsreglerade uppgiftsskyldig-
het till vintetidsdatabasen hos SKR.

Utékad insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

Behovet av att samla uppgifter om rekvisitionslikemedel pd 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
vardnivd det sker. Flera myndigheter och privata aktérer har behov
av sddana uppgifter for att kunna fullgora sina uppdrag pa ett inda-
mélsenligt sitt enligt foérfattning, regleringsbrev och regeringsupp-
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drag eller for att driva utvecklingen av hilso- och sjukvirden i énskad
riktning. En utdkad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel
till ett hilsodataregister skulle, utéver bittre statistik, bland annat
mojliggdra mer heltickande uppfoljningsstudier for att stirka kun-
skaperna om och erfarenheterna av likemedelsanvindningen 1 hilso-
och sjukvirden. Det medfoér ocksd en 6kad samhillsnytta for 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 f6érbittra precisionen 1 analyser
av behandlingar och ingrepp. Det innebir ytterst att forutsittningarna
for en enskild patient att 3 bista mojliga och sikra vird och behand-
ling forbittras.

Trots det stora behovet av uppgifter om rekvisitionslikemedel ir
tillggngen till s3dana data i hilsodataregister mycket begrinsad. Aven
om vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel samlas in till patient-
registret ir tickningsgraden sd lig att Socialstyrelsen avrdder frin att
anvinda uppgifterna for analys. For likemedel som forskrivs pa recept
kan nytta, sikerhet, anvindningsménster, iandamdlsenlighet och kost-
nadseffektivitet utvirderas genom likemedelsregistret och genom att
kombinera uppgifterna med data frin andra killor. Fér rekvisitions-
likemedel diremot sker uppféljning pa nationell nivd i dagsliget frimst
pa ett overgripande plan utifrdn férsiljningsvolymer och kostnader.
Foljderna av att det saknas uppgifter om rekvisitionslikemedel pd
individnivd 1 ett centralt register ir bland annat att det inte gér att
genomfoéra ndgon indamdlsenlig uppfoljning av sddana likemedel.

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

Vi foreslar att fler uppgifter om rekvisitionslikemedel ska samlas in
fran slutenvirden och den specialiserade 6ppenvérden till ett nytt
hilsodataregister hos Socialstyrelsen benimnt registret 6ver admini-
strerade likemedel. Uppgifter om rekvisitionslikemedel bor i nu-
liget inte samlas in via registret nationell likemedelslista. I vart 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 i 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 1 uppdrag att férbereda den nya
insamlingen av uppgifter om rekvisitionslikemedel till registret 6ver
administrerade likemedel.

Socialstyrelsen bor vidare {8 1 uppdrag att utreda vilka behov som
finns av att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel frin primir-
varden inklusive den kommunala hilso- och sjukvarden. I uppdraget
bor ingd att analysera vdrdgivarnas forutsittningar att limna uppgif-
ter till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Konsekvenser

Konsekvenser av forslaget om en utdkad
uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden

Virt forslag om en utdkad uppgiftsinsamling frin 6ppenvirden kom-
mer paverka samtliga regioner och omkring 2 800 privata féretag som
regionerna képer vird av. Antalet foretag som erbjuder privat finan-
sierad vird och som kan komma att triffas av insamlingen kan vara
s& manga 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 utifrdn vilka uppgifter som ska
samlas in och frin vilken verksamhet. Som mest bor det uppga till
cirka 60 miljoner.

Regionerna ser inga sirskilda tekniska utmaningar med att anpassa
sina journalsystem till en utékad uppgiftsinsamling. Det finns dock
behov av visst forberedelsearbete f6r att exempelvis extrahera uppgifter
och infora en 16pande 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 i syfte att kvalitetssikra diagnos- och dtgirdskodning.
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De storre privata vdrdgivarna anvinder primirt regionernas olika
journalsystem och forutsitter dirmed att regionerna tar ansvar for
att rapportera in de uppgifter som kommer att omfattas av den ut-
okade insamlingen frin regionernas journalsystem. Mikroforetagen
anger att kostnaderna f6r uppgiftsrapportering blir marginella under
férutsittning att journalsystemsleverantérerna anpassar sig till de nya
kraven och erbjuder funktionalitet som stddjer inrapportering eller
att regionen rapporterar in uppgifterna i de fall féretagens uppgifter
finns 1 regionens system.

For Socialstyrelsen kommer en utékad uppgiftsinsamling frin
oppenvarden medféra myndighetens hittills stérsta expansion av sin
registerverksamhet. Antalet insamlade poster till patientregistret kom-
mer att 6ka med flera hundra miljoner. Socialstyrelsen uppskattar att
engdngskostnaden f6r att bygga tekniska och organisatoriska funk-
tioner som stddjer uppgiftsinsamlingen uppgar till 23 miljoner kronor.
P3 lingre sikt uppskattar Socialstyrelsen att myndigheten behover
ett 6kat férvaltningsanslag om 16 miljoner kronor drligen fér att ticka
l6pande kostnader.

Konsekvenser av forslaget om en utdkad
uppgiftsinsamling av rekvisitionslakemedel

Virt férslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel som
administrerats inom slutenvdrden och den specialiserade 6ppenvirden
kommer att piverka offentliga virdgivare 1 samtliga regioner. Hur
mdnga privata virdgivare som pdverkas av forslaget dr inte klarlagt
men uppskattningsvis ir det minst ett tusental.

For vissa virdgivare kan vart forslag medfora verksamhetsmissig
paverkan, exempelvis genom att det blir nédvindigt att indra arbets-
processer och genomféra utbildningsinsatser fér berérd personal. Det
finns oklarheter i frigan om framfor allt de tekniska férutsittningarna
nir det giller att registrera och extrahera relevanta data. I dagsliget
ir ingen vardgivare beredd att uppskatta kostnaderna for att rappor-
tera uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett nytt hilsodataregister.
Det beror bland annat p3 att virdgivarna saknar kunskap om vilken
it-utveckling som krivs for att uppnd en effektiv och indamailsenlig
rapportering. Journalsystemsleverantdrerna behover involveras for att
utreda de tekniska forutsittningarna och géra kostnadsuppskattningar.
Dessa frigor bér omhindertas inom ramen for det regeringsuppdrag
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vi foresldr att Socialstyrelsen ska {4 att férbereda den nya insamlingen
av uppgifter om rekvisitionslikemedel till registret 6ver administre-
rade likemedel.

Virt forslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel
kommer att fi konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig
myndighet. Socialstyrelsen miste inritta ett nytt register, skapa forut-
sittningar for inrapportering och utforma kontroll och inlisnings-
program. Myndigheten behover ocksa etableralépande processer fér
att uppgiftsinsamlingen ska ske effektivt och sikert samt meddela fore-
skrifter om hur virdgivarna ska fullgora sin uppgiftsskyldighet. Vidare
kommer myndighetens utlimnandeverksamhet att pdverkas genom
ett storre antal eller bredare férfrdgningar om utlimnande av upp-
gifter frén det nya registret. Socialstyrelsen uppskattar kostnaden fér
det initiala utvecklingsarbetet till cirka 4 miljoner kronor. Den &rliga
kostnaden f6r bland annat utokat uppgiftsutlimnande och for att ta
fram nya statistikprodukter uppskattar myndigheten till cirka 1,5 mil-
joner kronor.
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