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Remiss Betankande Ett nytt regelverk for
halsodataregister (SOU 2024:57)

Dnr KS 2024/1090

Forvaltningens forslag till beslut
Hésselby-Villingby stadsdelsndamnd godkinner férvaltningens
yttrande och dverldmnar det till kommunstyrelsen

Sammanfattning

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 att tillsétta en sérskild
utredare att se 6ver regelverket for hdlsodataregister. Syftet var att
foreslé viss ny uppgiftsinsamling och att skapa regler som framjar
forbattringar inom hélso- och sjukvérden samt folkhilsan.

Bakgrund

I betdnkandet har utredaren analyserat regelverket for
hélsodataregister och foreslér regler for behandling av
personuppgifter sérskilt frin primérvarden, inom den specialiserade
Oppenvarden samt om personuppgifter som avser
rekvisitionslakemedel.

Uppdraget syftar till att skapa ett nytt, enhetligt regelverk som é&r
forenligt med bdde svensk lagstiftning och EU:s
dataskyddsforordning. Det skulle sdkerstélla att regelverket ar
utformat pa ett sddant sitt att det skyddar den personliga
integriteten.

Forslaget ska omfatta uppgifter fran alla vardgivare, offentliga som
privata, och sa langt som mojligt minska risken for 6kad
administration for hélso- och sjukvéarden

Forvaltningen anser att betdnkandet dr ett vil genomarbetat forslag.
Arendet

Om halsodataregister

Nuvarande lag, hdlsodataregisterlagen (1998:543) ar en ramlag som
reglerar insamling och hantering av personuppgifter inom varden.
Lagen kompletteras med sex forordningar som var och en géller for
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ett specifikt register- patientregistret, medicinska fodelseregistret,
cancerregistret, likemedelsregistret, register dver insamling inom
den kommunala hélso- och sjukvarden samt tandhilsoregistret.

Samtliga register hanteras av Socialstyrelsen. Syftet med
hélsodataregister &r att bidra till 6kad kunskap for att utveckla och
forbattra hélso- och sjukvarden samt stirka folkhilsan.

Ett nytt regelverk fér halsodataregister

Forslaget syftar till att skapa en tydligare, mer transparent och
forutsebar behandling av personuppgifter 1 hdlsodataregister,
samtidigt som det anpassas till den senaste utvecklingen inom
dataskyddsreglering.

Det foreslés en ny lag, kallad hilsodataregisterlagen, och en
forordning, hélsodataregisterforordningen, som ersitter de
nuvarande sex forordningarna for hdlsodataregister.

Ett utokat skydd av den personliga integriteten

Behandlingen av personuppgifter i ett hdlsodataregister utgor ett
betydande intrdng i1 den personliga integriteten och omfattas av det
forstarkta grundlagsskyddet i 2 kap 6 § i regeringsreformen.

Det innebir att vissa delar av behandlingen av personuppgifter
maste regleras 1 lag och att begrdansningar av skyddet far endast
goras for andamal som é&r forenliga med ett demokratiskt samhélle.
For att 6ka integritetsskyddet foreslar utredarna nya regler om
behorighetsstyrning och loggkontroller.

Utdkad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

Den medicinska utvecklingen, tillsammans med samhélls-och
teknikutvecklingen har lett till en forskjutning fran slutenvérd till
oppenvard. Det har blivit vanligare med behandlingar som inte
kraver sjukhusvistelse. Patienter kan 1 storre utstrackning sjélva
overvaka och behandla sina sjukdomar i hemmet.

Den pdgdende omstdllningen till nira vard innebar att primérvarden
far en mer central roll, dir patienten bade inleder och avslutar sin
vardkontakt.

For att folja upp hélso- och sjukvardslagens mal om en god hilsa
och en vard pa lika villkor behover det ske en systematisk
uppfoljning inom primérvarden och specialiserade dppenvarden.
Omréaden som idag &r otillrackligt bevakade i patientregistren.
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Forslaget om en utdkad insamling av uppgifter till patientregistret
hos Socialstyrelsen innebar att uppgifter om patienters
vardkontakter ska samlas in oavsett om vdrdgivaren dr offentlig
eller privat. Insamlingen ska baseras pa uppgifter ur
patientjournalen till exempel vardéatgérder.

Privata vardgivare som tillhandahaller kommunal hélso- och
sjukvard foreslas omfattas av uppgiftsskyldigheten till det registret.

For att kunna utveckla nya och effektivare behandlingsmetoder
behovs kunskap frén datainsamling géillande primérvardspatienter.
Denna datainsamling dr dven viktig 1 beredskapssyfte exempelvis
for att kunna hantera krissituationer.

For att sdkerstilla statens ansvar att frimja for en god hilsa och
vard pé lika villkor for hela befolkningen finns behov att kunna
samla in relevanta uppgifter.

Genom att exempelvis samla in uppgifter om planerade
vardatgarder inom Sppenvarden gér det att mita och folja upp
vardtider 1 hélso- och sjukvarden.

Utdkad insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel
Rekvisitionsldkemedel dr de ldkemedel som ordineras och
administreras till patienter inom slutenvéarden, specialiserade
oppenvarden, primirvarden och kommunala hilso- och sjukvérden.
Det har varit kint ldnge att det finns ett behov av att samla in
uppgifter om rekvisitionslikemedel pa individniva i ett centralt
register.

For att atgirda detta foreslas att uppgifter om administrerade
rekvisitionslakemedel fran slutenvarden och den specialiserade
Ooppenvarden samlas in till ett nytt hdlsodataregister, ”"Registret over
administrerade likemedel”. Uppgifter som ska inkluderas ar
administrerad dos, dosenhet, tidpunkt for administration samt
ordinationsorsak.

Syftet med utdkad datainsamling dr att forbéttra hédlso- och
sjukvardens mojlighet att folja upp likemedelsanvéndningen. Det
skulle mgjliggora for battre analys och sédkerstélla att patienter far
optimal vard.

Socialstyrelsen ska dven utreda behovet av att samla in liknande
uppgifter frdn primédrvarden och den kommunala hilso- och
sjukvarden.
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Arendets beredning
Arendet har beretts inom avdelningen for ldre,
funktionsnedséttning och socialpsykiatri.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen ar positiv till det nya regelverket dé det strivar efter
att gora behandlingen av personuppgifter 1 hdlsodataregister mer
forutsdgbara och transparenta. Detta leder till 6kad trygghet for de
registrerade och stirker allmidnhetens fortroende. Det kan leda till
mer insamlad data 1 registren, till gagn for forskning och utveckling.

Forvaltningen stéller sig dven positivt till en gemensam forordning,
istdllet for att ha flera separata. Det gor det léttare att far en
overblick och kunna tillimpa reglerna enhetligt.

Forvaltningen &r positiv till att privata vardgivare inom kommunal
hélso-och sjukvard ska borja rapportera in utforda vardatgérder.
Forvaltningen dr dven positiv till en utdkad insamling av data
géllande primdrvarden dé det dr dir den stora massan av patienter
kommer f4 sin vard. Detta leder till att sdkerstilla att en likvérdig
vérd ges samt att viktig information kommer i registren. Att det
finns mer data tillgénglig gynnar alla patienter d& det bidrar till
forskning och vidare utveckling av hélso- och sjukvarden.

Forvaltningen ar positiv till att utredaren foreslar nya regler om
behorighetsstyrning och loggkontroll, d& det bidrar till ett starkt
skydd for véra patienters personliga integritet.

Forvaltningen ser dven positivt till att data gédllande forskrivna
lakemedel, oavsett vart likemedlen administreras, finns tillgdngliga
i register. Dér kan forskare ta del av uppgifterna i syfte att utveckla
nya kostnadseffektiva behandlingsstrategier.

Forvaltningen ser positivt pa att det kommer ges mojlighet att
kombinera data fran olika héilsoregister exempelvis ldkemedel med
sjukdomstillstand, vilket kan leda till utveckling av folkhélsan.
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