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Kommittédirektiv

Battre forutsattningar for uppfdljning av halso- och sjukvarden

Beslut vid regeringssammantrade den 30 mars 2023

Sammanfattning

Tillgangen till hilsodata dr av central betydelse for att det ska ga att ta fram
underlag for bittre beslutsfattande, for att utéva forskning och for att folja
upp och utveckla hilso- och sjukvarden. Samtidigt ar tillgangen till viktiga
uppgifter begrinsad, bl.a. uppgifter frin 6ppenvarden och uppgifter om
rekvisitionslikemedel. I enlighet med Tidoavtalet, som ar en Gverens-
kommelse mellan Sverigedemokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna
och Liberalerna, ska dirfér en sirskild utredare se 6ver bl.a. regelverket for
hilsodataregister. Syftet édr att skapa dndamalsenliga regler som 6kar
torutsittningar for att forbéttra hilso- och sjukvarden samt folkhdlsan och
sakerstilla att regelverket dr utformat pa ett sadant sitt att det skyddar den
personliga integriteten.

Utredaren ska bl.a.

e analysera regelverket for hilsodataregister och foresla regler for
behandling av personuppgifter frain primarvarden, av uppgifter om
vintetider och vardkéer och av uppgifter om samtliga patienter som
behandlas inom den specialiserade 6ppenvarden,

e analysera regelverket for halsodataregister och foresla regler f6r
behandling av personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel och
sarskilt bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret nationell
lakemedelslista,



e analysera och foresla ett samlat regelverk for hilsodataregister som ar
férenligt med regeringsformens normgivningskrav liksom med EU:s
dataskyddsférordning och i samband dirmed géra en integritetsanalys,
och

* limna nédvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2024.

Tillgangen till halsodata ar av nationellt intresse

Langa tidsserier med hilsodata av god kvalitet dr av central betydelse for att
det ska ga att skapa andamalsenlig statistik, bedriva forskning och gora
uppféljningar av hég kvalitet som kan utgdra underlag f6r ny kunskap,
innovation och férindrade arbetssatt till nytta f6r saval patienter som
virdens medarbetare.

I dag regleras majoriteten av alla nationella halsodata i lagen (1998:543) om
hilsodataregister. Lagen om hilsodataregister dr en ramlag som reglerar den
automatiserade behandlingen av personuppgifter hos Socialstyrelsen. Till
lagen om hilsodataregister finns i dag sju férordningar med narmare
toreskrifter om de enskilda hilsodataregistren, bl.a. férordningen (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen och férordningen (2005:363) om
likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Syftet med lagen om hilsodataregister
och de sju tillhérande férordningarna dr att kunna samla in uppgifter for att
gora det mojligt att £6lja hilso- och sjukvarden pa en 6vergripande niva for
att kunna utveckla och férbittra varden. Uppgifter i registren far behandlas
tor framstallning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssakring av
hilso- och sjukvard samt for forskning och epidemiologiska undersckningar.
Registren har god tickning och kvalitet och utgér underlag f6r den officiella
statistiken 1 Sverige inom hilso- och sjukvirdens omrade. Registren ar till
stor nytta for uppfoljning och forskning och bidrar till en mer evidens-
baserad vird. De har dessutom ett gott anseende internationellt och bidrar
till Sveriges konkurrenskraft inom life science.

Det saknas dock flera centrala hilsodatamingder som ér av nationellt
intresse. Under coronapandemin blev bristen pa uppdaterade och tillforlitliga
data for att kunna folja utvecklingen och for att utforma triaffsikra atgarder
sarskilt tydlig. Coronakommissionen lyfter i sitt slutbetinkande Sverige
under pandemin (SOU 2022:10) sirskilt behovet av vidare utredning och att
tillgdngen till viktiga uppgifter om till exempel primirvard, sirskilda boenden
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tor ildre, kommunal hilso- och sjukvard samt kortare sjukskrivningar
atgirdas innan en ny kris slar till.

Socialstyrelsen har de senaste dren redovisat flera regeringsuppdrag som r6r
mojligheterna att samla in fler uppgifter pa hilsoomradet pa nationell niva,
varav flera uppdrag handlar om en utvidgning av befintliga register inom
ramen for lagen om hilsodataregister. I rapporten Kartliggning av
datamangder av nationellt intresse pa hilsodataomradet — slutrapport
(52021/05369) har Socialstyrelsen identifierat uppgifter som ir angeligna
och av sarskilt intresse att kunna samla in och f6lja nationellt. Tva av de mest
efterfrigade datamingderna ar uppgifter fran primarvarden och uppgifter
om anviandningen av rekvisitionslikemedel.

Uppdraget att utoka insamlingen av uppgifter fran 6ppenvarden

Det pagar en omstillning i svensk hilso- och sjukvard som syftar till att
primirvarden ska vara navet i vairden och samspela med annan hilso- och
sjukvard och med socialtjinsten. Omstillningen tillsammans med den
medicintekniska utvecklingen innebir sannolikt att en storre del av hilso-
och sjukvarden kommer att utféras i primarvarden. I och med detta blir det
dnnu viktigare att kunna f6lja upp alla vardinsatser i primirvarden. Det finns
vidare manga patientgrupper som endast moter primarvarden. Dessa
patientgrupper och de vardinsatser de far ar svara att f6lja upp eftersom ett
nationellt primarvardsregister saknas. Data fran primérvarden som ar
insamlade pa nationell niva skulle ocksa ge bittre forutsittningar att folja
upp preventiva hilsofrimjande insatser och hilsan i befolkningen i stort. Av
Socialstyrelsens slutrapport (§2021/05369) framgar att uppgifter fran
primarvarden insamlade pa nationell niva dr den mest efterfragade
datamingden pa hilsodataomradet.

Det saknas dven uppgifter om lakares ordinering av sjukskrivning och
utfirdande av likarintyg, nigot som huvudsakligen utfors i primarvarden.
Socialstyrelsen och Forsikringskassan konstaterar i slutredovisningen av
uppdraget Rapport — Fortsatt uppdrag att skapa férutsittningar for
uppfoljningar av likarintyg (52022/03931) att det inte finns ndgot system
som fangar upp lidkarintyg, vilket betyder att det i dag inte gér att folja upp
likares ordinering av sjukskrivning pa virdenhetsnivd. Kunskapen om
effekter av sjukskrivning ar lag och det ar viktigt f6r kunskapsutvecklingen

inom omradet att mojliggora analys av skillnader, exempelvis med avseende



pa kén och olika diagnoser (Ar sjukskrivning bra fér hilsan? Riksrevisionen,
2016:31).

Utover data om primirvard saknas uppgifter om samtliga patienter som
vardas i1 den specialiserade 6ppenvarden insamlade pa nationell niva. Nir det
giller den specialiserade somatiska 6ppenvarden far endast personuppgifter
som ror patienter som moter likare behandlas, men langt ifran alla patienter
moter en lakare. Enligt Socialstyrelsens rapport Uppdragsredovisning
angiende forslag till forfattningsindringar f6r patientregistret (52020/09593)
gjordes uppskattningsvis 40 procent av alla besck i den specialiserade
somatiska 6ppenvirden hos andra yrkeskategorier dn likare. En utvidgning
av vilka personuppgifter i den specialiserade 6ppenvarden som far behandlas
skulle bidra till en mer fullstindig bild av varden, ge underlag f6r utvirdering
av vardens kvalitet och bidra till en 6kad jamférbarhet mellan olika regioner.

I dag saknas dven tillf6rlitliga uppgifter om vintetider och kéer 1 varden. En
utveckling av en nationell insamling av vintetidsdata fran hilso- och
sjukvarden skulle kunna bidra till en samlad statlig uppféljning och
utveckling av vintetider och vardkoer 6ver tid. I dag rapporterar regionerna
in uppgifter om vintetider till en nationell vintetidsdatabas hos Sveriges
Kommuner och Regioner. I slutrapporten Regeringsuppdrag om att utveckla
forutsittningar for insamling av vintetidsdata (§2021/06332) foreslar
Socialstyrelsen att data om vintetider ska samlas in pa individniva genom en

vidareutveckling av patientregistret.

Sammanfattningsvis dr nationellt insamlade uppgifter inom primirvarden,
uppgifter om vintetider och kéer 1 varden och uppgifter om samtliga
patienter som behandlas inom den specialiserade 6ppenvarden nédviandiga
tor att kunna folja upp primirvardens verksamhet och utbyggnad, vard-
torlopp och att patienter erbjuds vérd i rimlig tid, inom ramen f6r den
lagstadgade vardgarantins tidsgrianser. Att ta vara pa och mojliggora
anvindning av de hilsodata som finns bedéms vara en férutsittning for att
svensk medicinsk forskning och life science ska ligga i framkant. Samman-
taget skulle insamling av fler halsodatamingder pa nationell niva gynna
skapande av dndamalsenlig statistik, forskning, innovation, krishantering,
krisberedskap och i férlingningen bidra till en forbittrad och mer jamlik

hilso- och sjukvard.



Utredaren ska darfor

e analysera regelverket for halsodataregister och foresla regler f6r
behandling av personuppgifter fran primirvarden, av uppgifter om
vintetider och vardkéer och av uppgifter om samtliga patienter som
behandlas inom den specialiserade 6ppenvarden, och

* limna nédvindiga férfattningsforslag.

Forslagen ska omfatta uppgifter frin alla vardgivare, offentliga savil som
privata, och sa langt som méjligt minska risken f6r 6kad administration f6r
hilso- och sjukvarden.

Uppdraget att utoka insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Behovet av uppgifter om likemedel som anvinds inom slutenvarden, sa
kallade rekvisitionslikemedel, insamlade pd nationell nivé dr vilkint sedan
linge och lyfts ocksé fram i Socialstyrelsens slutrapport (5§2021/05369) som
ett sarskilt prioriterat omrade. Detaljerade uppgifter om rekvisitionslake-
medel beh6vs bla. f6r studier av likemedelssidkerhet samt for att skapa
underlag kopplade till beslut om inférandet av nya terapilikemedel och
cancerbehandlingar inom halso- och sjukvarden.

Likemedelsuppgifter kopplade till expediering av receptbelagda likemedel
samlas in fran 6ppenvirdsapoteken via registret nationell likemedelslista
som forvaltas av E-hilsomyndigheten och regleras i lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista. Uppgifter som finns i detta register vidareférmedlas
sedan till lakemedelsregistret som fors av Socialstyrelsen och som ir ett
hilsodataregister. Likemedel som anvinds inom slutenvirden ingar inte i
den nationella likemedelslistan. Vissa uppgifter om rekvisitionslikemedel
rapporteras in till Socialstyrelsen inom ramen for patientregistret som ocksa
ar ett hilsodataregister, men bortfallet ar hogt och de uppgifter som
registreras haller bl.a. dirfor inte samma kvalitet som 6vriga insamlade
uppgiftsmingder.

For att astadkomma hogre kvalitet pa uppgifter om rekvisitionslikemedel,
som exempelvis tidpunkt f6r utlimnande, ordinationsorsak och likemedlets
form, styrka och dosering, finns det skil att samla uppgifterna i ett annat
register 4n patientregistret. Det skulle exempelvis kunna vara enbart i
likemedelsregistret eller i laikemedelsregistret via registret nationell



likemedelslista. Om uppgifter om rekvisitionslikemedel samlas in via
registret nationell lakemedelslista, skulle férutsittningarna for hilso- och
sjukvardspersonalen vid ordination av likemedel till patienten forbittras
eftersom alla uppgifter om patientens likemedel da skulle finnas samlade.
Detta skulle kunna leda till en férbittrad patientsikerhet.

Utredaren ska darfor

e analysera regelverket for halsodataregister och foresla regler f6r
behandling av personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel och
sarskilt bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret nationell
lakemedelslista, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Forslagen ska omfatta uppgifter fran alla vardgivare, offentliga savil som
privata, och sa lingt som mojligt minska risken for 6kad administration for
hilso- och sjukvarden.

Uppdraget att se 6ver det samlade regelverket for halsodataregister

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen féljer att var och en dr skyddad
gentemot det allmanna mot betydande intrang 1 den personliga integriteten,
om det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning av
den enskildes personliga férhallanden. Det skydd f6r den personliga
integriteten som grundlagsbestimmelsen innebir ar inte absolut, utan kan
under vissa forutsittningar begransas med hinsyn till andra motstiende
intressen. En sddan begrinsning far endast ske genom lag (2 kap. 20 §
regeringsformen). Enligt 2 kap. 21 § regeringsformen ska begrinsningarna
vara nédvindiga for att tillgodose dandamal som ar godtagbara i ett
demokratiskt samhille. En begransning far aldrig ga utéver vad som ar
nédvindigt med hinsyn till det andamal som har féranlett den och inte
heller stricka sig sa lingt att den utgor ett hot mot den fria asiktsbildningen
sasom en av folkstyrelsens grundvalar. Vidare far begrinsningen inte goras
enbart pa grund av politisk, religios, kulturell eller annan sadan askadning.

I anslutning till att utredaren analyserar och foreslar regler f6r behandling av
personuppgifter fran 6ppenvarden och som avser anvindning av
rekvisitionslikemedel behover frigor som dr gemensamma for det samlade
regelverket f6r hilsodataregister ses 6ver. Det handlar om att sakerstilla att
regelverket ar utformat pa ett sadant sitt att det skyddar den personliga



integriteten, bl.a. genom att det finns indamalsenliga bestimmelser om
sekretess och dataskydd.

En utokad behandling av personuppgifter fran 6ppenvarden och person-
uppgifter som avser rekvisitionslikemedel 1 hidlsodataregistren aktualiserar
bestimmelser om offentlighet och sekretess. De uppgifter som samlas in till
registren i dag omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, nir uppgifterna finns inom hilso-
och sjukvarden. For att uppgifterna ska kunna limnas ut till Socialstyrelsen
finns dven sekretessbrytande bestimmelser, t.ex. i 6 § 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 statistikindamal. De forslag som limnas behover vara
utformade pa ett sadant sitt att uppgifter kan limnas ut till registren trots
sekretess och samtidigt ha ett adekvat sekretesskydd vid den myndighet som
behandlar uppgifterna.

Aven fragor om dataskydd aktualiseras. Regelverket om hilsodataregister
och lagen om nationell likemedelslista kompletterar Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flédet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allman dataskyddsforordning), hir benamnd EU:s dataskyddsférordning.
EU:s dataskyddsforordning utgor den allmidnna regleringen om behandling
av personuppgifter i EU men ger ett visst utrymme for kompletterande
nationell reglering. Sidan nationell reglering maste dock vara forenlig med
dataskyddsférordningen.

Utgangspunkten for 6versynen bor vara att skapa dndamalsenliga och
flexibla regler. Det innebir bl.a. att dagens struktur med férdelning mellan
lag och férordning si lingt som méjligt bér behallas.

Utredaren ska darfor

e analysera och foresla ett samlat regelverk for hilsodataregister som ar
férenligt med regeringsformens normgivningskrav liksom med EU:s
dataskyddsférordning och i samband didrmed gora en integritetsanalys,

e sirskilt ta stallning till vilka delar av regelverket som behover regleras i
lag respektive vad som kan regleras i férordning,



* analysera hur behandlingen av personuppgifter forhaller sig till
regelverken om offentlighet och sekretess, och
e limna nodvindiga forfattningstorslag.

De férslag som limnas ska inte begrinsa de andamal f6r vilka
personuppgifter far behandlas eller de mojligheter som finns att inhamta
uppgifter med stéd av nuvarande reglering.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska utéver vad som foljer av kommittéférordningen (1998:1474)
sarskilt redovisa eventuell 6kad administration for halso- och sjukvarden
som Okad insamling av uppgifter kan innebira.

Utredaren ska gora en samhallsekonomisk analys av problem och syfte samt
beskriva och kvantifiera de samhillsekonomiska konsekvenserna av
forslagen och redovisa dessa konsekvenser. I det ingér bl.a. att berakna
kostnaderna for 6kad insamling av uppgifter och att undersoka berorda
aktorers kostnadsmissiga konsekvenser samt hur konkurrensférhallanden
och andra villkor kan paverkas av en uppgiftsskyldighet. Om férslagen kan
torvintas leda till kostnads6kningar f6r det allminna, ska utredaren foresld
hur dessa ska finansieras. De alternativa atgarder som har 6vervigts ska
beskrivas och for de alternativ som inte analyseras vidare ska skilen till detta
anges.

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrinkning av den kommunala
sjalvstyrelsen inte ga utéver vad som dr nédvandigt med hinsyn till anda-
malen. Om nagot av forslagen i betinkandet paverkar den kommunala
sjalvstyrelsen ska dirfor, utover forslagets konsekvenser, de sarskilda
avvigningar som lett fram till forslaget sarskilt redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samverka med Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten,
Inspektionen for vard och omsorg, Tandvards- och likemedelsf6rmans-
verket, Lakemedelsverket, Forsakringskassan, Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys, E-hilsomyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten,
Utredningen om sekundiranvindning av halsodata (S 2022:04), Utredningen
om infrastruktur for halsodata som nationellt intresse (S 2022:10), Sveriges

Kommuner och Regioner, regioner, kommuner och privata utforare.



Utredaren ska beakta det pagdende arbetet med forslaget till Europa-
parlamentets och radets forordning om ett europeiskt hilsodataomrade
(COM(2022) 197 tinal) samt det utvecklingsarbete som pagir i friga om
nationell likemedelslista. Utredaren ska ocksa halla sig informerad om

beredningen av relevanta forslag i betinkandet Hallbar socialtjanst
(SOU 2020:47).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2024.

(Socialdepartementet)
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