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Svar pa remiss fran kommunstyrelsen KS 2024/1090

Forvaltningens forslag till beslut
Aldrenimnden godkinner forvaltningens tjénsteutlitande som svar
pa remissen om Ett nytt regelverk for hilsodataregister.

Sammanfattning

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 att utse en utredare med
uppdrag att se dver regelverket for hdlsodataregister. Syftet var att
foresla viss ny uppgiftsinsamling och skapa d&ndamélsenliga regler
som Okar forutsdttningarna att forbéttra hilso- och sjukvarden samt
folkhidlsan. Utredaren skulle dven sékerstélla att regelverket ér
utformat pa ett sddant sitt att det skyddar den personliga
integriteten.

Forvaltningen vélkomnar att utredarens forslag ska omfatta
uppgifter fran alla vardgivare, sdvil offentliga som privata, och sé
langt som det dr mojligt minska risken for 6kad administration for
hilso- och sjukvérden.

Bakgrund

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 att utse en utredare med
uppdrag att se dver regelverket for hdlsodataregister. Syftet var att
foresla viss ny uppgiftsinsamling och skapa d&ndamélsenliga regler
som Okar forutsdttningarna att forbéttra hilso- och sjukvarden samt
folkhidlsan. Utredaren skulle dven sékerstélla att regelverket ér
utformat pa ett sddant sitt att det skyddar den personliga
integriteten.

I betdnkandet har utredaren analyserat regelverket for
hilsodataregister och foreslar regler
e for behandling av personuppgifter fran primérvarden,
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e om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade
Oppenvarden samt
e for personuppgifter som avser rekvisitionsldkemedel.

Forslagen ska omfatta uppgifter fran alla vardgivare, offentliga
savil som privata, och sé langt som mojligt minska risken {for 6kad
administration for hélso- och sjukvérden.

I uppdraget har det d4ven ingétt att foresld ett samlat regelverk for
hélsodataregister som &r forenligt med regeringsformens
normgivningskrav liksom med Europa Unionens (EU)
dataskyddsforordning.

Ovriga remissinstanser ir stadsledningskontoret, socialnimnden,
Enskede-Arsta-Vantérs-, Hisselby-Villingby och Kungsholmens
stadsdelsndmnd.

Arendet

Halsodataregister

Den nuvarande lagen om hélsodataregister dr en ramlag som
innehéller grundldggande bestimmelser om insamling och
behandling av personuppgifter i vrden. Lagen kompletteras med
sex forordningar som var och en géller for ett specifikt register

e patientregistret,

medicinska fodelseregistret,

cancerregistret,

ladkemedelsregistret,

registret over insatser inom den kommunala hdlso- och
sjukvérden och

o tandhilsoregistret.

Samtliga register finns hos Socialstyrelsen och hanteras inom ramen
for myndighetens sérskilda statistikverksamhet.

Haélsodataregister dr en rikstdckande samling personuppgifter om
enskildas vard och hélsa hos en central statlig myndighet. En
registrerad, en patient, har inte mgjlighet att motsitta sig
behandlingen av personuppgifter. Det innebér att registren omfattar
alla som vid ett eller flera tillfdllen har varit 1 kontakt med en
vérdgivare som omfattas av uppgiftsskyldighet till ett
hilsodataregister.

Att registren &r rikstdckande ar en fOrutséttning for att dra korrekta
slutsatser om svensk hélso- och sjukvérd. Langa tidsserier med
hilsodata av god kvalitet dr av central betydelse for att tillgodose
behovet av kunskapsutveckling inom hélso- och sjukvardsomridet.

Ett nytt regelverk for halsodataregister
Utredaren bedomer att det finns behov av 6kad tydlighet,
transparens och forutsebarhet i den behandling av personuppgifter
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som utfors 1 hdlsodataregister. Regelverket for hdlsodataregister
behover ocksa anpassas till den utveckling som skett i1 reglering av
dataskydd. Darfor foreslar utredaren en ny lag och en anslutande
forordning for behandlingen av personuppgifter 1 hdlsodataregister.
Den nya lagen bendmns hélsodataregisterlagen och férordningen
hélsodataregisterforordningen.

Lagen foreslas utformas som en ramlag som ska kunna gélla for
Socialstyrelsens befintliga hdlsodataregister och for framtida &nnu
inte inrdttade hélsodataregister. I lagen ska syftet med
hédlsodataregister framgd, som &r att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbéttra hilso- och sjukvarden samt stérka folkhalsan.

Utredaren foreslér att de nu géllande sex forordningarna ersétts av

en gemensam forordning. Genom att samla de bestimmelser som

giller for hélsodataregister i en forordning blir det enklare att fa en

overblick av regelverket, vilket ger béttre forutsittningar for en

enhetlig tolkning och tillimpning av reglerna. Det nya regelverket

ska omfatta

e patientregistret,

¢ medicinska fodelseregistret,

e cancerregistret,

e registret Over expedierade ldkemedel (nuvarande
lakemedelsregistret),

e registret 6ver kommunal hélso- och sjukvard (nuvarande registret
over insatser inom den kommunala hélso- och sjukvérden),

¢ tandhilsoregistret och

e registret Over administrerade likemedel (nytt register).

Vérdgivare och vissa statliga myndigheter foreslas vara skyldiga att

lamna uppgifter till hdlsodataregister.

Socialstyrelsen ska tillhandahélla foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras och uppmérksamma de krav pa
interoperabilitet!, som enligt lag eller forordning géller for en
vérdgivare. De tillatna dndamalen for behandling av
personuppgifter foreslas motsvara i huvudsak de andamal for vilka
det 1 dag dr tillitet att behandla personuppgifter i hilsodataregister.

Ett hdlsodataregister far enbart innehélla sddana personuppgifter
som dr nddviandiga for att uppna syftet med registret. De
overgripande uppgiftskategorier som betdnkandet foreslar ska fa
behandlas dr uppgift om en patient, om en virdatgérd som patienten
har fatt eller ska fa, uppgifter av medicinsk betydelse och uppgift av
administrativ karaktir. Om det dr absolut nddvéndigt fér ett register
innehalla uppgift om en nirstadende till en patient.

I Férmagan hos olika system att fungera tillsammans och kunna kommunicera
med varandra.
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Vilka personuppgifter som varje hdlsodataregister far innehalla
definieras 1 hilsodataregisterforordningen.

Ett utdkat skydd av den personliga integriteten

Behandlingen av personuppgifter i ett hidlsodataregister &r ett
betydande intrang i den personliga integriteten och omfattas av det
forstarkta grundlagsskyddet i regeringsformen. Det innebér att vissa
moment i behandlingen av personuppgifter maste regleras i lag.
Begrinsningar i skyddet fir enbart goras for att tillgodose &ndamal
som dr godtagbara i ett demokratiskt samhélle.

Mot bakgrund av det forstarkta grundlagsskyddet innehéller
hilsodataregisterlagen de bestimmelser som reglerar den
huvudsakliga behandlingen av personuppgifter i hilsodataregister.
Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter i ett
hélsodataregister dr foretrddesvis 1 dataskyddsforordningen, det vill
sdga att behandlingen av personuppgifter r nddvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse.

Utredaren foreslér att i integritetshdjande syfte att kinsliga
personuppgifter 1 ett hidlsodataregister ska f behandlas endast med
stod av ndgot av undantagen i dataskyddsforordningen. Det avser
personuppgiftsbehandling som &r nddvindig for ett viktigt allmént
intresse, hilso- och sjukvard, folkhélsa, arkiv, forskning och
statistik.

Dataskyddsforordningens bestimmelse om uppgiftsminimering

satter den yttersta ramen for vilka personuppgifter som fér

behandlas i hdlsodataregister. I det nya regelverket om

hélsodataregister kommer principen om uppgiftsminimering

aterspeglas pa flera nivéer.

e Pé lagniva sitts ramarna for vilka dvergripande
uppgiftskategorier det ar tillatet att behandla.

e Pa forordningsnivd preciseras uppgiftskategorierna i storre eller
mindre utstrackning for varje register.

¢ I myndighetsforeskrifter faststdllas exakt vilka variabler som ska
samlas in till varje hilsodataregister.

De uppgifter som utredaren foreslar ska fa behandlas bedoms av
utredaren vara adekvata, relevanta och inte for omfattande 1
forhallande till de &ndamaél for vilka de behandlas. De
skyddsatgiarder som foreslas 1 utredningen ska bidra till att minska
risken fOr integritetsintrang. Har ndmner utredaren sérskilt
anviandningsbegransningen som tydliggdr att personuppgifter i
hélsodataregister inte fr behandlas i syfte att vidta en atgérd i fraga
om en registrerad patient.
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Utredaren foreslar ockséd nya regler om behdrighetsstyrning och
loggkontroll. Det dataskyddsrittsliga regelverket 1 ovrigt i
kombination med sekretesslagstiftningen bedoms bidra till ett starkt
skydd for den personliga integriteten. I syfte att bland annat 6ka den
registrerades kunskap och medvetenhet om hélsodataregister
foreslar utredaren en utdkad informationsskyldighet for en
registeransvarig myndighet.

Patientens perspektiv

Patienter dr generellt positiva till att dela sina hélsodata, i
forhoppning om att bidra till framsteg inom forskning och 1 hélso-
och sjukvarden. Det finns ett hogt fortroende hos patienterna att
hilso- och sjukvérden hanterar och skyddar patientinformation pa
ett indamdlsenligt och sdkert sitt. En forutséttning dr dock att de far
information om hur, nir och av vem deras hilsodata kommer att
anvindas.

Att bibehalla ett hogt fortroende for den svenska hilso- och
sjukvérden dr vésentlig for att patienter fortsatt ska ha en positiv
instéllning till att deras hélsodata kan komma till anvéndning i
andra syften &n enbart for den vard och behandling de sjdlva tar del
av.

En majoritet anser ocksa att det ar viktigt att fa veta vilka uppgifter
som registreras och hur de anvéinds. En lika viktig faktor for de som
bidrar med sina hélsodata till register ar att uppgifterna faktiskt
kommer till anvindning.

Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

Den medicinska utvecklingen tillsammans med samhélls- och
teknikutvecklingen har bidragit till en f6rskjutning frén sluten mot
oppen vard. Det blir allt vanligare med behandlingar och
behandlingsmetoder som inte kraver sjukhusvistelse, exempelvis
kan patienter i storre utstrackning &n tidigare sjdlvmonitorera och
sjdlva behandla sina sjukdomar. Den pdgaende omstéllningen till
néra vard innebér ocksa att en storre del av hilso- och sjukvéarden
kommer att utféras i priméarvarden.

Primérvarden och delar av den specialiserade 6ppenvarden har inte
varit foremal for systematisk uppfoljning pd nationell niva pa
samma sétt som slutenvirden och det saknas 1 stor utstrackning
underlag for att beskriva och utvdrdera utvecklingen i dessa delar av
svensk hélso- och sjukvérd. Behovet av fler uppgifter frin patienters
vérdkontakter 1 Oppenvérden dr centralt for att forskningen ska
kunna bidra till 6kad kunskap som kan leda till exempelvis nya och
effektivare behandlingsmetoder.
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Uppgifter fran vardkontakter pd alla vardnivaer i hélso- och
sjukvérden behovs ocksa i beredskapssyfte for att exempelvis
hantera krissituationer, vilket senast aktualiserades under Corona
pandemin.

Utredningen foreslar en utokad insamling av uppgifter till
patientregistret hos Socialstyrelsen. Forslaget omfattar uppgifter om
patienters vardkontakter 1 primérvarden och i den specialiserade
somatiska oppenvarden. Uppgiftsinsamlingen ska omfatta bade
offentliga och privata vardgivare.

Registret over insatser inom den kommunala halso- och
sjukvarden

Det nuvarande registret over insatser inom den kommunala hilso-
och sjukvarden innehéller uppgifter om alla personer som har fatt
hilso- och sjukvdrd som kommunen ansvarar for.

Uppgifterna i registret samlas in bland annat for att allménhet och
samhaéllsaktorer ska vara vilinformerade om forhéllandena och
utvecklingen inom den kommunala hélso- och sjukvarden.
Informationen frin registret ska bidra till att en saklig debatt kan
foras och vél underbyggda beslut fattas.

Socialstyrelsen anvénder registret frimst for statistikframstéllning,
som publiceras i en arlig rapport, Statistik om kommunala hélso-
och sjukvardsinsatser. Rapporten innehaller statistik om antal
personer som fatt kommunal hélso- och sjukvérd uppdelat per
kalendermanad samt andelen vardatgérder som utforts av
legitimerad personal.

Uppgifter frin registret samkors 4ven med uppgifter frén andra
hélsodata- eller socialtjanstdataregister for uppfoljning av den
kommunala hilso- och sjukvarden. Det kan handla om att se
forekomst av vissa sjukdomar som diabetes, stroke eller
demenssjukdom hos personer i en kommuns verksambhet,
exempelvis 1 sdrskilt boende.

Uppgiftsskyldighet

En kommun &r skyldig att lamna uppgifter till registret dver insatser
inom den kommunala hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen har 1
en framstillan till regeringen lyft behovet av att dven virdgivare
som kommunerna har avtal med bor omfattas av
uppgiftsskyldigheten till registret. En utvidgad uppgiftsskyldighet,
som inkluderar privata vardgivare, skulle ge béttre forutséttningar
for en mer heltidckande uppfoljning av den kommunala hélso- och
sjukvarden och 1 forldngningen bidra till en mer jamlik vard.



-4l Stockholms
@ stad

Remiss av betidnkande - Ett nytt regelverk
for hdlsodataregister (SOU 2024:57)

Tjansteutlatande
Dnr ALD 2024/371
Sida 7 (11)

Registrets innehall

Registret §ver insatser inom den kommunala hélso- och sjukvarden
innehdller information om de personer som fatt hélso- och sjukvérd
samt vilka patientrelaterade atgdrder som utforts av legitimerad
hilso- och sjukvérdspersonal med kommunen som vardgivare och
lamnas in ménadsvis. Kommunerna lamnar dven uppgift om vilken
legitimerad yrkesgrupp som utfort atgérden och vilket datum den
utfordes.

Atgirderna ska vara klassificerade p4 den mest detaljerade nivén i
klassifikation av vardatgirder (KVA)2. Socialstyrelsen har i
samverkan med de legitimerade yrkesgrupperna sjukskoterskor,
arbetsterapeuter och fysioterapeuter tagit fram ett urval ur KVA for
anviandning 1 kommunal hélso- och sjukvard. Syftet med det
framtagna urvalet ar att 6ka kvaliteten 1 uppgifterna om
vérdatgirder och mojliggora jamforbara sammanstéllningar av
uppgifter.

Urvalen uppdateras arligen och kan anvédndas som en del i den
elektroniska journalen och skapar forutsittningar for lokal
uppfoljning, systematiskt kvalitetsarbete samt for uttag till nationell
statistik om vardatgérder.

Registret innehéller inte uppgift om underliggande sjukdom eller
ovriga skal till en utford patientrelaterad atgird. Uppgifter om den
hélso- och sjukvérd som patienter med kommunal hélso- och
sjukvérd far av regionen, som lidkarinsatser, ingar inte heller 1
registret. Sddana uppgifter rapporterar vardgivare inom
slutenvérden och den 6ppna specialiserade vérden till
patientregistret.

Registrets tickningsgrad

Registret over insatser inom den kommunala hélso- och sjukvarden
ar over lag tillforlitligt och speglar de data som finns 1 de
kommunala patient administrativa systemen. Att registret over
insatser inom kommunal hélso- och sjukvard saknar vardatgirder
for cirka 18 procent av patienterna har huvudsakligen tvd orsaker.
Den ena ér att en betydande del av patienterna far kommunal hélso-
och sjukvard av vardgivare som inte dr skyldiga att rapportera
uppgifter till registret. Den andra &r att vissa kommuner inte kan
eller har kunnat rapportera vardatgérder pa grund av bristande
tekniska forutséttningar.

2 En atgardskod &r en kod som anvéands for statistisk beskrivning av atgérder i
bland annat hilso- och sjukvard. Koder ur Klassifikation av vardatgirder (KVA)
ar obligatoriska att rapportera till Socialstyrelsens hélsodataregister.
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Registret 6ver kommunal halso- och sjukvard

Nir det giller det nya registret 6ver kommunal hilso- och sjukvard
foreslar utredaren att dven privata vardgivare ska omfattas av
uppgiftsskyldigheten till det registret. For att ytterligare stérka
uppgiftsinsamlingen frdn den kommunala hilso- och sjukvérden
foreslas att Socialstyrelsen ska fa 1 uppdrag att utreda behovet av att
samla in uppgifter av bland annat medicinsk betydelse till registret
over kommunal hilso- och sjukvard, samt 1dmna nddvindiga
forfattningsforslag.

Registret 6ver administrerade lakemedel
Det finns ett behov av att samla uppgifter om
rekvisitionslikemedel® pa individniva i ett centralt register.

For lakemedel som forskrivs pé recept kan nytta, sékerhet,
anviandningsmonster, &ndamalsenlighet och kostnadseffektivitet
utvirderas genom ldkemedelsregistret och genom att kombinera
uppgifterna med data fran andra killor.

For rekvisitionslikemedel daremot sker uppfdljning pa nationell
niva i dagsléget frimst pé ett dvergripande plan utifrdn
forsédljningsvolymer och kostnader. Foljderna av att det saknas
uppgifter om rekvisitionsldkemedel pé individniva &r bland annat att
det inte gar att genomfora ndgon dndaméilsenlig uppfoljning av
sddana lakemedel.

Flera myndigheter och privata aktorer har behov av sddana
uppgifter for att kunna fullgora sina uppdrag pa ett andamalsenligt
satt enligt forfattning, regleringsbrev och regeringsuppdrag eller for
att driva utvecklingen av hilso- och sjukvérden i 6nskad riktning.
En utdkad insamling av uppgifter om rekvisitionsldkemedel till ett
hilsodataregister skulle, utover bittre statistik, bland annat
mdjliggora mer heltdckande uppfoljningsstudier for att stirka
kunskaperna om och erfarenheterna av ldkemedelsanvdndningen 1
hilso-och sjukvérden.

Genom att ssmmankoppla uppgifter om vardatgarder i befintliga
register med uppgifter om administrerade ldkemedel 1 hilso- och
sjukvérden uppnas en mer korrekt bild av samtliga patientatgérder,
vilket kan forbéttra noggrannheten 1 analyser av behandlingar och
ingrepp. Det innebér ytterst att forutsdttningarna for en enskild
patient att fa bista mojliga och sdkra vard och behandling
forbattras.

3 Rekvisitionslakemedel ldkemedel som ordineras och administreras till patient
inom hélso- och sjukvérden oavsett pa vilken vardniva det sker.
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Uppgifter om rekvisitionsldkemedel ska samlas in frén slutenvirden
och den specialiserade 6ppenvarden till ett nytt hdlsodataregister-
register hos Socialstyrelsen- registret dver administrerade
lakemedel.

Socialstyrelsen bor fa 1 uppdrag att utreda vilka behov som finns av
att samla in uppgifter om rekvisitionsldkemedel frén primérvarden
inklusive den kommunala hilso- och sjukvarden. I uppdraget bor
ingd att analysera vardgivarnas forutsittningar att lamna uppgifter
till ett hdlsodataregister hos Socialstyrelsen.

EU:s férordning om ett europeiskt halsodataomrade
Det pagér ett arbete pa EU-niva nér det géller delning av hélsodata.
Ett centralt regelverk i detta arbete dr den kommande EU-
forordningen om ett europeiskt hilsodataomrade (EHDS).

Syftet med forordningen &r att 6ka tillgdngen till och delning av
hilsodata bdde inom hilso- och sjukvérden, si kallad
primdranvandning, och for exempelvis forskning, innovation och
beslutsfattande, sa kallad sekundidranvindning. Vidare syftar
forordningen till att stirka individens insyn och mojlighet till
kontroll 6ver sina egna hilsodata.

Priméranvéndning av hilsodata innefattar frimst den anvéndning av
hélsodata som sker hos hélso- och sjukvardens aktorer i samband
med vard och behandling av patienter. EHDS reglerar bland annat
tillgang till och dverforing av hilsodata for primédranvéndning.
Syftet ar att hidlso- och sjukvéardspersonal ska ha tillgang till
hélsodata som ror den patient de behandlar, oberoende av i vilken
medlemsstat som behandlingen ges.

EHDS innehaller bestimmelser som syftar till att underlétta
sekundédranvindning- hilsodata for vissa &ndamaél, daribland
forskning, utveckling och innovation, beslutsfattande, statistik,
utbildning samt folkhédlsoinsatser, som skydd mot allvarliga och
gransoverskridande hélsohot.

Forordningen reglerar vilka data som ska kunna goras tillgdngliga
sekundédranvindning ska i forsta hand tillgingliggdras i
anonymiserad form eller som statistik. I den mén uppgifter behdvs
pa individnivé, exempelvis for forskning, ska de tillgingliggoras i
anonymiserad eller pseudonymiserad form*.

4 Pseudonymiserade personuppgifter har behandlats sé att de bara kan hérledas till
en person genom till exempel en kodnyckel eller annan kompletterande
information.
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EHDS stiller inga krav pa att hilsodata ska lagras centralt,
exempelvis hos en statlig myndighet. Ett antagande &r att om
samma uppgifter som finns hos en vardgivare ocksa finns samlade
centralt i hdlsodataregister s kommer en hilsodataanvéndare i
forsta hand begira att uppgifterna ur hilsodataregister gors
tillgéngliga for sekunddranvdndning. Anledningen till det 4r helt
enkelt att uppgifter 1 hilsodataregister ér kvalitetssdkrade och redan
anpassade for storskalig vidareanvéndning, vilket &ven bor
underlétta den mgjliga administrativa bordan hos vardgivare som
hilsodatainnehavare.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom avdelningen for stadsdvergripande
dldreomsorgsfragor. Samverkan med de fackliga organisationerna
har skett i forvaltningsgruppen 20 november 2024.
Kommunstyrelsens pensiondrsrad har tagit del av drendet den 19
november 2024. Det for socialndmndens, dldrendimndens och
overformyndarens gemensamma rad for funktionshinderfrdgor den
14 november.

Jamstalldhetsanalys

Regelforslagen dr konsneutralt utformat och forvéntas inte f4 nagra
negativa konsekvenser for jimstilldheten. Aldrefrvaltningen anser
snarare att utredningens forslag forbattrar forutsattningar for en
jamlik hélso- och sjukvérd utifran ett jimstalldhetsperspektiv.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen véilkomnar att utredarens forslag ska omfatta
uppgifter frén alla vardgivare, sdvil offentliga som privata, och sé
langt som det dr mojligt minska risken for 6kad administration for
hilso- och sjukvérden.

Stockholms stads verksamheter 1 egen regi ldmnar uppgifter till
nuvarande registret dver insatser inom den kommunala hélso- och
sjukvérden. Forvaltningen understryker att de privata vardgivarna
kan behdva {4 en omstéllningstid for att kunna borja leverera
uppgifter till aktuellt hdlsodataregister.

Forvaltningen instimmer 1 vikten av nya regler om
behorighetsstyrning och loggkontroll 1 hdlsodataregistren med syfte
att skydda den personliga integriteten.

Forvaltning stodjer utredarens forslag om en utdkad
informationsskyldighet till patienter gédllande hilsodataregister for
en registeransvarig myndighet. Detta for att fortsatt behélla det hoga
fortroende hos patienterna att hélso- och sjukvarden hanterar och
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skyddar patientinformation pd ett &ndamalsenligt och sékert sétt i ett
hilsodataregister.

Patric Rylander Jonna Hermansson
Forvaltningschef Avdelningschef
Aldrefrvaltningen Aldreférvaltningen
Bilagor
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