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Forord

Socialstyrelsen fick i januari 2021 i uppdrag att lamna forslag pa de forfatt-
ningsandringar som kravs for att datainsamlingen till patientregistret ska
kunna innehalla data om samtliga patienter som behandlats inom den Gppna
varden som inte ar primarvard. | uppdraget ingar att utreda forutsattningarna
for datainsamlingen, samt l&mna forslag till I6sningar i de fall det finns juri-
diska, tekniska eller praktiska hinder for denna. Socialstyrelsen ger dven ndd-
vandiga forfattningsforslag for att en insamling av uppgifterna ska kunna
komma till stand.

Rapporten dr avsedd som underlag for beslutsfattande om nationell in-
samling av uppgifter om samtliga patienter som behandlats inom den specia-
liserade 6ppna varden. Den vander sig till regeringen och ar dven relevant for
vardgivare saval offentliga som privata, verksamhetschefer, professionsfére-
tradare samt patient- och brukarfoéreningar.

Marie Brinktell och Petra Sundléf har omvaxlande varit projektledare for
arbetet. Juristen Charlotte Gilén har varit huvudansvarig for avsnittet om de
juridiska forutsattningarna. Ansvariga enhetschefer har varit Henrik Lysell
och Almir Cehajic.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Patientregistret &r det storsta nationella hélsodataregistret i Sverige. Registret
gor det mojligt att folja halsoutvecklingen i befolkningen och bidrar till att
forbattra mojligheterna att forebygga och behandla sjukdomar. Registret,
som innefattar bade slutenvard och specialiserad 6ppenvard, anvéands bland
annat vid olika statistiska uppféljningar av halso- och sjukvarden, vid epide-
miologiska studier samt inom forskningen.

Vid sidan av uppgifter om patienter som vardats i slutenvarden, far patient-
registret i dagslaget innehalla uppgifter om patienter som behandlats av
lakare i den specialiserade 6ppenvarden. Patientregistrets 6ppenvardsdel
innefattar saledes inte information om patienter som behandlats av annan
hélso- och sjukvardspersonal an lakare. Sedan en tid tillbaka finns dock for-
ordningsstod som tillater att patientregistret dven innefattar uppgifter om pa-
tienter inom den psykiatriska specialiserade 6ppenvarden som behandlats av
andra yrkeskategorier an lakare. Nar det galler den somatiska specialiserade
oppenvarden far daremot i nulaget endast uppgifter om patienter som be-
handlats av ldkare samlas in.

Socialstyrelsen har inom ramen for detta uppdrag utrett juridiska, tekniska
och praktiska forutsattningar for att kunna utvidga patientregistret till att om-
fatta uppgifter om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade
oppenvarden. Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget haft samrad med
Integritetsskyddsmyndigheten.

En utvidgning av patientregistret till att innefatta information dven om
patienter som behandlats av andra yrkeskategorier &n lékare, skulle gora det
mojligt att folja all vard och behandling som ges inom ramen for den specia-
liserade somatiska Gppenvarden, oavsett vilken kategori halso- och sjuk-
vardspersonal som behandlat patienten. Detta skulle leda till en mer fullstan-
dig bild av den specialiserade somatiska oppenvarden, saval nar det galler
tillganglighet som vardkonsumtion, samt innebara ett utokat stod i arbetet for
en mer jamlik och séker vard. En utvidgning av patientregistret skulle dven
Oka forutsattningarna for att gora relevanta jamforelser och analyser av olika
patientgrupper inom den specialiserade 6ppenvarden, exempelvis mellan
olika regioner. En utvidgning skulle skapa ett bredare underlag for statistik
och forskning samt for uppféljning, utvardering och kvalitetssékring. En ut-
vidgning av patientregistret till att omfatta uppgifter om patienter som be-
handlats av andra yrkeskategorier an lakare, &r ocksa en forutsattning for att
kunna folja vantetider med koppling till sadan vard.

Socialstyrelsen anser att forutsattningarna for att utéka datainsamlingen till
patientregistret ar goda och ser darfor inga hinder mot att patientregistret ut-
vidgas till att innehalla uppgifter om patienters vardkontakter med annan
halso- och sjukvardpersonal &n lakare inom den specialiserade somatiska
oppenvarden. Myndigheten anser att yrkeskategori bor anges enligt Social-
styrelsens nationella yrkeskodverk SOSNYK. Forslaget innebér en utokad
uppgiftsskyldighet for vardgivarna. Uppgiftsskyldigheten ska galla verksam-
heter i saval offentlig som privat regi.
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En 6kad uppgiftsskyldighet innebéar en dkad rapporteringsborda for vard-
givarna. Socialstyrelsen har varit i kontakt med Sveriges Kommuner och
Regioner, samt ett antal vardgivare och intresseorganisationer verksamma
inom den specialiserade dppenvarden som en del i arbetet med att utreda for-
utsattningarna for en utdkad datainsamling. Socialstyrelsens
utredning visar att det finns mycket goda mojligheter for regioner och andra
verksamheter att registrera och inrapportera de utékade uppgifter som
myndigheten vill samla in. Forutsattningarna for detta ser dock lite olika ut i
regionerna. | vissa regioner kommer utbildningsinsatser gallande diagnos-
och atgardskodning for halso- och sjukvardspersonal bli nédvandiga, vilket
antas medfora kostnader. Samtliga vardgivare kommer i framtiden dven
behdva implementera Socialstyrelsens nationella yrkeskodverk (SOSNYK) i
sina journalsystem for att kunna rapportera in yrkeskategorier pa detaljerad
niva.

Utover detta behdver gransdragningen mellan specialiserad 6ppenvard och
primarvard tydliggoras, da det annars kan innebara svarigheter for savil
vardgivarna som Socialstyrelsen att avgora vilka som omfattas av
uppgiftsskyldigheten och déarmed vilka uppgifter som ska inrapporteras till
patientregistret. Att utvidga patientregistret till att &ven omfatta patienter som
behandlas inom priméarvarden — nagot som diskuterats i flera ssmmanhang
tidigare — skulle vara ett satt att undga problematiken, eftersom samtliga
vardgivare som bedriver 6ppen hélso- och sjukvard da kommer att omfattas
av uppgiftsskyldigheten.

Det &r slutligen ocksa viktigt att arbeta for att de privata vardgivare som
trots uppgiftsskyldighet annu inte rapporterar in data till patientregistret, pa-
minns om uppgiftsskyldigheten samt ges tekniska forutséttningar for inrap-
portering om sadant behov finns. Avsaknaden av ett heltackande nationellt
vardgivarregister som kan anvandas for statistiska andamal forsvarar dock
mojligheterna for detta.

Socialstyrelsen lamnar i rapporten forslag pa den forfattningsandring som
enligt myndigheten kravs for att patientregistret ska kunna utvidgas till att
innehalla uppgifter om patienter som har behandlats av annan hélso- och
sjukvardpersonal &n lakare inom den specialiserade somatiska Gppenvarden.
Forslaget uppfyller enligt Socialstyrelsen de krav som stalls enligt EU:s
dataskyddsférordning och annan tillamplig reglering som syftar till att
sékerstalla att skyddet for den personliga integriteten ar uppfyllt.
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Forfattningsforsiag

Forslag till forordning om andring i férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen

Regeringen foreskriver att 4 8 forordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
48
Sadana personuppgifter far behandlas som ror patienter som
1. vardats inom den slutna 1. vardats inom den slutna
hélso- och sjukvarden, halso- och sjukvarden, eller
2. behandlats av lakare inom 2. behandlats av halso- och
den Gppna varden som inte sjukvardspersonal inom den
ar primarvard, eller oppna varden som inte &r

primarvard.
3. behandlats av annan halso-
och sjukvardspersonal dn
lakare inom den psykia-
triska 6ppenvarden.
Behandlingen far avse uppgifter om
1. personnummer, kon, fodelsear, bosattningsort, vardenhet, diagnoser, at-
garder, att atgarder vidtagits av viss kategori halso- och sjukvardsperso-
nal, yttre orsaker till sjukdom eller skada, vardkostnader, grund for psy-
kiatrisk tvangsvard, tidpunkter for atgarder och handelser, in- och
utskrivningssétt, planerad vard, och
2. folkbokforingsort, fastighetskoordinater, fédelsehemort eller fodelseort,
medborgarskap, civilstand, inflyttning fran och utflyttning till utlandet,
personnummerférandringar och dédsdatum.

Denna forordning trader i kraft den

! Senaste lydelse 2017:69.

UPPDRAGSREDOVISNING ANGAENDE FORSLAG TILL FORFATTNINGSANDRINGAR FOR PATIENTREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN



Inledning

Beskrivning av uppdraget

I januari 2021 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen att [&mna forslag
pa de forfattningsandringar som kravs for att datainsamlingen till patientre-
gistret ska kunna innehalla data om samtliga patienter som behandlats inom
den Gppna varden som inte ar primarvard (S 2020/09593 [delvis]).

| uppdraget ingar aven att analysera forutsattningarna for datainsamlingen,
samt lamna forslag pa l6sning i de fall det finns juridiska, tekniska eller prak-
tiska hinder for denna. Vid de analyser som ska goras ska Socialstyrelsen sa-
kerstalla att skyddet for den personliga integriteten uppratthalls och beakta
tillamplig reglering sasom EU:s dataskyddsforordning. Myndigheten ska i ar-
betet samrada med Integritetsskyddsmyndigheten.

Vad ér specidliserad dppenvard?e

Det saknas en exakt och generellt gallande definition av begreppet speciali-
serad oppenvard. Utifran de begrepp som finns i halso- och sjukvardslagen
(2017:30), skulle specialiserad oppenvard kunna beskrivas som sadan hélso-
och sjukvard som kraver sarskilda medicinska och/eller tekniska resurser el-
ler ndgon annan specialiserad kompetens, men som inte kraver slutenvard,
dvs. att patienten laggs in pa sjukhus. Det innebér oftast att patienten far vard
vid en sarskild mottagning med specialistlékare. Det kan exempelvis vara en
kardiologmottagning, hudmottagning, dgonmottagning eller en endokrinolo-
gisk mottagning. Inom den specialiserade 6ppenvarden arbetar utéver lakare,
aven annan halso- och sjukvardspersonal som exempelvis specialistsjuksko-
terskor, underskoterskor, fysioterapeuter, arbetsterapeuter, dietister och psy-
kologer. Somatisk specialiserad 6ppenvard omfattar bade kirurgisk och medi-
cinsk vard och bedrivs av saval offentliga som privata vardgivare. Enligt
Vardforetagarna sker omkring 20 procent av alla patientbesok inom speciali-
serad dppenvard hos privata vardgivare [1].

Vardgivare som bedriver specialiserad 6ppenvard ar enligt lagen
(1998:543) om halsodataregister och férordningen (2001:707) om patientre-
gister hos Socialstyrelsen skyldiga att I1amna uppgifter till registret.
| dagslaget far uppgifter om patienter som behandlas inom psykiatrisk 6ppen-
vard, oavsett vilken halso- och sjukvardspersonal som behandlat patienten,
samlas in till patientregistret. Nar det géller den somatiska specialiserade 6p-
penvarden far daremot endast uppgifter om patienter som behandlats av la-
kare samlas in. Detta innebdr att det saknas en heltdckande bild av den speci-
aliserade dppenvarden.

God och nara vard ar det 6vergripande malet for den omstallning som se-
dan 2017 pagar inom halso- och sjukvarden. Omstéllningen syftar till att var-
den i hogre grad ska organiseras bedrivas med utgangspunkt fran patientens
behov och forutsattningar. Enligt utredningen Samordnad utveckling for god
och néra vard ska primarvarden utgora basen och forsta linjens behandling i
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den framtida hélso- och sjukvarden [2]. En utbyggnad av primarvarden kom-
mer att paverka hela halso- och sjukvardssystemet, och innebéra fler patien-
ter och besok inom primarvarden. Pa sikt kan den ckade satsningen pa pri-
marvarden aven leda till fler remisser och darmed ett okat antal patienter och
besokstillfallen inom den specialiserade 6ppenvarden.

Syfte

Syftet med uppdraget &r att analysera och beskriva forutsattningarna for en
utokad datainsamling, samt foresla de forfattningsandringar som kravs for att
patientregistret ska kunna innehalla uppgifter om samtliga patienter som be-
handlats inom specialiserad somatisk 6ppenvard, dvs. ocksa om patienter
som har behandlats av annan hélso- och sjukvardspersonal &n lakare. Denna
information skulle gora det mojligt att, i likhet vad som nu géller for psykia-
trisk dppenvard, beskriva exempelvis vilka atgarder som genomfors och
vilka diagnoser som behandlas inom specialiserad 6ppenvard oavsett vilken
kategori halso- och sjukvardspersonal som behandlat patienten. Detta skulle
leda till en mer fullstandig bild av vardkonsumtionen i riket samt ge mojlig-
heter att besvara fragestéllningar som idag inte &r majliga att hantera med pa-
tientregistret.

Samréd och dialog

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget haft samrad med Integritets-
skyddsmyndigheten. Ett dialogmote har genomforts med Sveriges Kommu-
ner och Regioner (SKR) och regionerna.

Socialstyrelsen har dven varit i kontakt med ett antal offentliga och privata
vardgivare samt intresseorganisationer som foretrader olika yrkesgrupper
verksamma inom den specialiserade 6ppenvarden. Till dessa stalldes fragor
om tekniska och praktiska forutsattningar och eventuella hinder fér datain-
samlingen.
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Bakgrundsforutsattningar

Patientreqistret

Patientregistret upprattades ar 1964 och innehaller rikstackande information
om alla avslutade vardtillfallen i sluten vard. Under 2001 tillkom uppgifter
om patienter som behandlats av lakare inom den specialiserade 6ppenvarden.
Fran och med 2009 bérjade dven information om diagnoser och utforda at-
garder for patienter som vardats i psykiatrisk tvangsvard samlas in. Sedan
2016 ingar aven information om akutmottagningarnas vantetider [3].

Patientregistret &r ett av Sveriges storsta nationella hdlsodataregister. Re-
gistret anvands for att folja halsoutvecklingen i befolkningen, forbattra moj-
ligheterna att forebygga och behandla sjukdomar samt bidra till halso- och
sjukvardens utveckling. Informationen fran patientregistret ligger ocksa till
grund for de underlag som Socialstyrelsen tar fram till beslutsfattare, exem-
pelvis statistikunderlag, utvarderingar och jamforelser. Data fran registret an-
vands ocksa for epidemiologiska studier samt inom olika forskningsprojekt
kopplade till halso- och sjukvard.

Patientregistret innehaller personnummerbaserade uppgifter om vardkon-
takter, yttre orsaker till skada eller sjukdom, in- och utskrivningsdatum samt
in- och utskrivningssétt. | patientregistret finns ocksa diagnoskoder (enligt
ICD 10-SE?) samt uppgifter om hélso- och sjukvardens insatser i form av &t-
gardskoder (enligt K\VA®). Socialstyrelsen forvaltar klassifikationssystemet
KVA, som innehéller koder vars syfte &r att statistiskt beskriva olika atgarder
inom bland annat halso- och sjukvarden. KVA anvands i samband med att ut-
forda vardatgarder rapporteras in till patientregistret.

Saval offentliga som privata vardgivare inom slutenvarden och den 6ppna
specialiserade varden ar skyldiga att rapportera uppgifter till registret. Dessu-
tom ska Statistiska centralbyran rapportera vissa befolkningsuppgifter.

Regionerna star for den storsta andelen av de uppgifter som rapporteras in
till patientregistret. En stor andel av de privata vardgivarna rapporterar ocksa
in uppgifter till registret via regionerna [4].

Da patientregistret bygger pa personnummer, innebér detta att uppgifterna
kan samkdras med andra register. Det gor det mojligt att folja befolkningen
och enskilda patientgrupper 6éver tid, vilket ger en tydligare bild av exempel-
vis sjukdomshdrdan i befolkningen samt olika patientgruppers vard.

Oppenvard i patientregistret och andra
databaser

Patientregistret innehaller idag uppgifter om patienter som vardats i sluten
vard och om patienter som behandlats av ldkare inom specialiserad

2CD 10 = Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och relaterade halsoproblem.
3 KVA = Klassifikation av véardatgarder.
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oppenvard. Sedan 2017 finns dven forordningsstod* for att behandla person-
uppgifter om patienter som behandlats av annan halso- och sjukvardspersonal
an lakare inom den psykiatriska 6ppenvarden. Socialstyrelsen arbetar for nar-
varande med att ta fram foreskrifter om hur denna uppgiftsskyldighet ska
fullgoras. Bland annat foreslas att en ny variabel for yrkeskategori ska rap-
porteras.

Utover patientregistret finns ett fatal andra databaser med uppgifter om
specialiserad oppenvard. SKR samlar regelbundet in uppgifter om besck hos
olika yrkeskategorier inom halso- och sjukvarden. Dessa tillhandahalls bland
annat genom det digitala statistikverktyget Vantetider i varden. Uppgiftsin-
samlingen sker dock inte med utgangspunkt fran diagnoskoder eller person-
nummer, och kan darfor inte samkoras med andra register sa som patientre-
gistret.

Dértill finns aven ett flertal olika nationella kvalitetsregister som har kopp-
ling till specialiserad dppenvard. Nationellt kvalitetsregister inom gynekolo-
gisk kirurgi (Gynop), Nationellt kvalitetsregister for brostcancer (NKBC)
samt Nationellt kvalitetsregister for hjartintensivvard, kranskarlsrontgen,
PCI, hjartkirurgi och sekundar prevention (SWEDEHEART) utgor nagra ex-
empel. Informationen i kvalitetsregistren ar dock begransad till enskilda dia-
gnoser och behandlingar.

Privata vérdgivare inom specialiserad
dppenvard

Enligt uppgift fran VVardforetagarna, som &r en arbetsgivar- och branschorga-
nisation for vardgivare som bedriver vard och omsorg i privat regi, skedde 23
procent av alla besdk inom somatisk specialistvard hos privata vardgivare
under 2020 [1].

Privata vardgivare som bedriver specialiserad 6ppenvard dar patienter be-
handlas av ldkare ar skyldiga att rapportera in uppgifter till patientregistret.
Trots uppgiftsskyldighet finns ett visst bortfall av vardkontakter med privata
vardgivare. Socialstyrelsen har dock begransade majligheter att identifiera
och kontakta de privata vardgivare som inte lamnar uppgifter till patientre-
gistret, da det saknas ett komplett nationellt vardgivarregister som kan anvan-
das for statistiska andamal. Mojliga orsaker till att privata vardgivare inte
rapporterar in uppgifter till registret kan exempelvis vara att de inte kanner
till uppgiftsskyldigheten eller saknar tekniska forutsattningar for att kunna
rapportera in data.

Det ar viktigt att samla in uppgifter om alla patienter som behandlats av
privata vardgivare inom specialiserad 6ppenvard och som inte lamnar uppgif-
ter via en region for att kunna folja den vard som ges av dessa vardgivare.

Digital specialiserad 6ppenvdrd

Utvecklingen av digitala vardtjanster har gatt mycket snabbt de senaste aren.
De digitala besoken har framforallt 6kat hos privata digitala vardgivare, men

4 Se 4 § forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.
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aven hos regionerna, som sjalva allt oftare erbjuder digitala vardtjanster, ex-
empelvis genom telefonsamtal, videosamtal eller chatt, som da erséatter ett fy-
siskt besok. Det handlar bade om kontakter med lakare och kontakter med
andra yrkesgrupper [5], [6].

Merparten av de digitala beséken sker idag inom ramen for primarvardens
verksamhet, men de digitala vardkontakterna antas i framtiden dka aven for
den specialiserade 6ppenvarden. Inom omradet for digital specialiserad 6p-
penvard finns redan idag exempelvis behandling av olika psykiatriska dia-
gnoser sasom ADHD.

I likhet med priméarvarden bedrivs digital specialiserad 6ppenvard av bade
offentliga och privata vardgivare och patienterna behandlas av olika yrkeska-
tegorier. Samtliga vardgivare som bedriver digital specialiserad 6ppenvard
dar patienter behandlas av lékare, ar i dagslaget skyldiga att rapportera in
uppgifter till patientregistret pa samma satt som andra vardgivare.

Vision e-hdlsa

Sedan en tid tillbaka pagar ett nationellt utvecklingsarbete kring e-halsa, med
Vision e-halsa 2025 som utgangspunkt. Vision e-halsa 2025 har tagits fram i
samverkan mellan staten och SKR [7]. | strategin for genomforandet framgar
att:

”Sverige ska vara bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och e-hél-
sans mojligheter i syfte att underlatta for manniskor att uppna en god och
jamlik hélsa och valféard, samt utveckla och starka egna resurser for 6kad
sjalvstandighet och delaktighet i samhéllslivet”.

Uppdraget har kopplingar till Vision e-hélsa, da en utvidgning av patient-
registret i olika grad skulle innebara en utokad dokumentation inom vardens
system. Utvidgningen innebér via foreskrifter krav pa ett 6kat anvandande av
det nationella fackspraket och darmed dven behov av stod fran Socialstyrel-
sen till regioner och vardgivare nar det galler tillampningen av detta.

Mot bakgrund av strategin samt att manniskor kan antas efterfraga digitala
tjanster i allt hogre utstrackning aven inom specialiserad 6ppenvard, ar det
viktigt att all denna verksamhet i framtiden kan féljas och utvarderas pa nat-
ionell niva.

Narliggande uppdrag

Socialstyrelsen har tidigare pa uppdrag av regeringen utrett méjligheterna till
en utdkning av patientregistret till att omfatta uppgifter som ror patienter som
behandlats av annan halso- och sjukvardspersonal &n lékare inom den psykia-
triska 6ppenvarden [8]. Som en féljd av detta finns sedan 2017 forordnings-
stod® for att behandla personuppgifter om patienter som behandlats av annan
halso- och sjukvardspersonal an lakare inom den psykiatriska 6ppenvarden.
Socialstyrelsen arbetar fér narvarande med att ta fram foreskrifter om hur
denna uppgiftsskyldighet ska fullgoras.

Socialstyrelsen har i ett annat uppdrag dven sett 6ver de juridiska och prak-
tiska forutsattningarna for att samla in uppgifter fran primarvarden till

5 Se 4 § forordningen (2001:707) om patientregister vid Socialstyrelsen.
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patientregistret och lamnat forslag pa nodvandiga forfattningsandringar.
Kartlaggningen av de praktiska forutsattningarna visade att verksamheter och
regioner pa sikt har goda forutsattningar for registrering och rapportering av
de uppgifter som Socialstyrelsen 6nskar samla in [9].

| ett pagaende uppdrag undersoks forutsattningarna for insamling av vante-
tidsdata for att battre kunna folja upp vantetider och utvardera vardgarantins
efterlevnad (52021/06332 [delvis]). Socialstyrelsen ska gora en analys av
vilka forfattningsmassiga och andra verksamhetsméssiga forutsattningar som
behovs for att kunna uppna detta. | uppdraget ingar dven att lamna forfatt-
ningsforslag samt forslag till andra eventuella atgarder som myndigheten be-
domer vara nddvéandiga. Den delen har delvis genomforts inom ramen for det
uppdrag som redovisas i denna rapport. Detta genom att den férordningsand-
ring som foreslas, innebdr att patientregistret kan innehalla uppgifter om van-
tetider for patienter som behandlats av samtliga yrkeskategorier inom den so-
matiska specialiserade 6ppenvarden.
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Behovsbeskrivning

Behovet av en utvidgning

Inom den specialiserade 6ppenvarden arbetar en rad olika yrkeskategorier vid
sidan av lakare. Vanligast forekommande &r specialistsjukskoterskor, sjuk-
skdterskor, underskoterskor, fysioterapeuter, psykologer, kuratorer, logope-
der och medicinska sekreterare. Langt ifran alla besok i den specialiserade
oppenvarden sker hos lakare. Vissa besok innebér att patienten istéllet far
vard och behandling av ndgon av ovan namnda yrkeskategorier. Antalet pati-
enter i patientregistrets 6ppenvardsdel uppgick ar 2019 till omkring

4 000 000. Hur manga patienter som darutover behandlats av andra yrkeska-
tegorier an lakare ar oklart. Statistik fran SKR visar att antalet besok inom
den specialiserade somatiska dppenvarden under 2019 uppgick till omkring
20 000 000. Av dessa utgjordes omkring 60 procent av lakarbesdk och 40
procent av besok hos andra yrkeskategorier an lakare [10], [11].

Trots att det saledes ar vanligt att patienter inom den specialiserade 6ppen-
varden behandlas av andra yrkeskategorier an lakare, saknas uppgifter om
patienter som fatt sadan vard i patientregistret. | dagslaget far dock, enligt
forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, uppgifter om
vardkontakter med andra yrkeskategorier an lakare samlas in fran 6ppen-
vardspsykiatrin. Socialstyrelsen anser att det finns ett stort behov av en ut6-
kad insamling dven for den specialiserade somatiska 6ppenvarden, da detta
skulle bidra till att ge en mer fullstandig bild av den vard som ges och &ven
gora det mojligt att utvardera vardens kvalitet. Detta framgar exempelvis av
en forstudie som Socialstyrelsen gjorde 2019 avseende kunskapslaget kring
sprakstorningar hos normalbegavade unga och vuxna [12]. Dar lyfts fram att
det finns ett uttalat behov av beskrivande statistik inom omradet for att bland
annat fa en battre nationell Gverblick 6ver forekomsten av patienter med
sprakstorning samt for att kunna folja vilka behandlingar som utférs. Sprak-
storningsdiagnoser stalls i huvudsak av legitimerade logopeder inom den spe-
cialiserade 6ppenvarden. De ansvarar dven oftast for den utredning som leder
fram till en eventuell diagnos. Vardkontakter med denna yrkesgrupp registre-
ras dock inte i patientregistret, da det nuvarande forfattningsstodet endast till-
later att uppgifter om patienter som behandlats av lakare samlas in. Det inne-
bér att den statistik som i dagslaget finns tillganglig & mycket begrénsad och
att denna patientgrupp inte syns i statistiken pa samma sétt som andra grup-
per med funktionsnedsattningar. | forstudien konstateras att det ar angeléget
att patientregistret utokas till att omfatta uppgifter om bestk hos andra perso-
nalkategorier &n lakare inom specialiserad 6ppenvard. Detta skulle géra det
mojligt att folja all vard som ges till patienter med just sprakstorning [12].

Patienter som behandlas for opioidberoende inom ramen for LARO® &r ett
annat tydligt exempel dér en utvidgning av patientregistret skulle bidra till en
mer heltackande bild av den vard som ges. Fran och med 2017 far

6 LARO = Likemedelsassisterad rehabilitering av opioidberoende.
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personuppgifter som rér patienter som behandlats av annan halso- och sjuk-
vardspersonal dn lakare inom den psyKkiatriska 6ppenvarden samlas in till pa-
tientregistret. Det gor att fler vardinsatser an tidigare som ges till bland annat
patienter inom LARO fangas upp i statistiken. Denna patientgrupp har dock
inte sdllan andra halsoproblem, och i samband med LARO-behandling ar det
inte ovanligt med parallella behandlingar t.ex. for infektionssjukdomar som
hepatit C. Sadan behandling sker delvis i form av 6ppenvardsbesok inom so-
matisk halso- och sjukvard och utfors ofta av annan hélso- och sjukvardsper-
sonal an lakare. En utvidgning av patientregistrets somatiska 6ppenvardsdel
pa motsvarande satt som skett for den psykiatriska oppenvarden, skulle bidra
till att ge en fullstandig bild av vardens insatser till denna patientgrupp. Upp-
gifterna kan anvandas for bland annat utvéarderingar och forskningsandamal,
och kan pa sikt forbattra vardens kvalitet.

En utvidgning av patientregistrets somatiska 6ppenvardsdel &r aven en for-
utséattning for en kommande insamling och uppféljning av véntetidsdata.

Fordelar med en utdkad
uppgiftsinsamling

Det finns manga fordelar med att utoka patientregistret till att omfatta alla
patienter som behandlats inom den specialiserade éppenvarden. Till att borja
med sa skulle forutsattningarna forbattras vasentligt for Socialstyrelsen nar
det galler att folja upp och utvardera vardens kvalitet samt ge ett kunskaps-
stod till vardgivarna.

En del av den vard och behandling som sker inom den specialiserade 6p-
penvarden utfors av andra yrkeskategorier an lakare. Det ar till exempel van-
ligt forekommande att vard och behandling utfors av bland annat sjukskoters-
kor, fysioterapeuter och arbetsterapeuter. | foregaende avsnitt gavs exempel
pa tva olika patientgrupper, dar vard och behandling ofta ges av annan hélso-
och sjukvardspersonal an lakare. Om fler yrkeskategorier inkluderas i pati-
entregistret, skulle det bli mojligt att studera behandling som utfors av andra
yrkeskategorier och som i nuléget inte ar synlig i statistiken. Bilden av pati-
entens vard blir darmed bredare.

En utvidgning av patientregistret mojliggor analyser av olika patientgrup-
per inom den specialiserade 6ppenvarden. Det dkar dven forutsattningarna
for att gora relevanta jamforelser mellan olika regioner och vardgivare samt
over tid. Uppgifterna kan komma till nytta vid utvérderingar, framstéllning
av olika statistiska underlag, samt vid epidemiologiska studier och for forsk-
ningsandamal. En utvidgning av patientregistret skulle ocksa bidra till en mer
fullstandig bild av den specialiserade varden nar det galler saval tillganglig-
het som vardkonsumtion. De forbattrade mojligheter till utvarderingar och
uppfoljningar av 6ppenvarden som en utvidgning av patientregistret skulle
innebdra, kan i forlangningen aven bidra till ett utokat stdd i arbetet for en
mer jamlik och saker vard, nagot som skulle komma saval enskilda patienter
som olika patientgrupper till nytta i form av béttre vard och hélsa.

Socialstyrelsen anser mot denna bakgrund att det finns ett stort behov av
att patientregistret utokas med uppgifter om samtliga patienter som
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behandlats inom specialiserad 6ppenvard, dvs. ocksa om patienter som har
behandlats av annan halso- och sjukvardspersonal &n lékare.

For att fa en heltackande bild av den somatiska 6ppenvarden anser Social-
styrelsen att det &r nédvandigt att kunna samla in och behandla uppgifter om
de patienter som skulle omfattas av den utvidgade uppgiftsskyldigheten for
samtliga andamal som nu ér tillatna, dvs. framstallning av statistik, uppfolj-
ning, utvérdering och kvalitetssdkring samt epidemiologiska studier och
forskning.

Internationell nytta

I en tidigare statlig utredning har konstaterats att tack vare bland annat Soci-
alstyrelsens halsodataregister, har Sverige dven ur ett internationellt perspek-
tiv goda majligheter att forhallandevis enkelt kunna bedriva forskning pa
storskalig niva. Nar data fran flera olika register dessutom kan kopplas sam-
man starks mojligheterna ytterligare [13].

Det finns &ven andra internationella aspekter som &r relevanta for Social-
styrelsens stallningstagande for ett utbkande av patientregistret. Nyttan av en
utvidgning har kopplingar till FN:s Agenda 2030 och de globala hallbarhets-
mal som handlar om god hélsa och valbefinnande, jamstalldhet och minskad
ojdmlikhet [14].

Nationell statistik efterfragas aven av olika internationella organisationer
och anvénds bland annat for jamforelser mellan olika lander. En utvidgning
av patientregistrets oppenvardsdel, skulle 6ka méjligheterna till relevanta
jamforelser mellan lander.

Forslag fill utdkat registerinnehdll

Regeringen gav 2013 Socialstyrelsen i uppdrag att utreda om det fanns skal
att utoka uppgiftsskyldigheten i patientregistret nar det galler atgarder inom
den psykiatriska varden. Socialstyrelsen foreslog bland annat att uppgifts-
skyldigheten vad galler den psykiatriska 6ppenvarden skulle utvidgas till att
omfatta behandlingar som utforts av andra yrkeskategorier an lakare och att
den skulle omfatta saval legitimerad som ej legitimerad hélso- och sjukvards-
personal [8]. Samtliga kategorier halso- och sjukvardspersonal som utfor sad-
ana vardatgarder som omfattas av KVA skulle innefattas. Detta har nu ge-
nomfoérts genom ett tillagg i forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen (nedan kallad patientregisterforordningen).

Vid en utvidgning av patientregistret till att omfatta patienter som behand-
lats av andra yrkeskategorier &n lédkare inom hela den specialiserade 6ppen-
varden, anser Socialstyrelsen i likhet med vad som konstaterades i ovan
namnda utredning, att samtliga kategorier halso- och sjukvardspersonal som
utfor vardatgarder som omfattas av KVA bér ingd. Det &r viktigt att dven be-
handlingar som utforts av ej legitimerad halso- och sjukvardspersonal sa som
exempelvis underskoterskor omfattas for att fa en sa fullstandig bild av var-
den som mojligt. Utover detta ser Socialstyrelsen pa sikt dven ett behov av
att utreda mojligheten till att samla in uppgifter om patienter som varit
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foremal for utredningar. Detta beskrivs narmare i ett separat avsnitt langre
fram i rapporten.

Socialstyrelsen anser att det, i likhet med vad som géller nér patienter har
behandlats inom den psykiatriska 6ppenvarden, i patientregistret bor framga
nér en patient behandlats av annan yrkeskategori an lakare, samt vilken yr-
keskategori som da behandlat patienten. En ny variabel som anger vilken yr-
keskategori som behandlat en patient inom den specialiserade 6ppenvarden
bor darfor laggas till i patientregistret. Forutsattningar for detta finns redan
pa plats, da uppgifter om atgarder som vidtagits av viss kategori halso- och
sjukvérdspersonal far behandlas enligt patientregisterférordningen’.

Enligt ett forslag till nya foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientre-
gistret som for nérvarande bereds hos Socialstyrelsen, ska yrkeskategori
anges enligt Socialstyrelsens nationella yrkeskodverk SOSNYK ndr patienter
har behandlats inom den psykiatriska 6ppenvarden. SOSNYK kan lampligen
anvandas ocksa for den somatiska specialiserade 6ppenvarden. Yrkeskodver-
ket SOSNYK beskrivs ndrmare i avsnittet nedan.

Socialstyrelsens nationella kodverk for
yrkeskategorier (SOSNYK)

I april 2019 fattade Socialstyrelsen beslut om att utveckla ett nytt kodverk for
yrkeskategorier inom vard och omsorg®. Socialstyrelsens nationella yrkes-
kodverk, forkortat SOSNYK, &r tankt att innehalla koder for bade legitime-
rad och e] legitimerad hélso- och sjukvardspersonal. Socialstyrelsen har be-
slutat att detta kodverk ska anvéndas vid rapportering av yrkeskategori till
patientregistret.

SOSNYK ar utvecklat for att kunna anvéndas vid digital dokumentation,
for rapportering till register och kan anvéndas for att beskriva vilken yrkeska-
tegori som t.ex. utfort en vardatgard. SOSNYK har en hierarkisk struktur,
vilket ger mojlighet att vélja den detaljeringsgrad som behdvs i verksamheten
eller vid inrapportering till Socialstyrelsens halsodataregister [15]. Kodverket
ar for nérvarande inte heltdckande men kan i framtiden utvecklas for att till-
godose olika behov av fler yrkeskategorier eller éndring av befintliga sadana.
Socialstyrelsen ansvarar for och forvaltar SOSNYK som finns tillgangligt pa
Socialstyrelsens externa webbsida.

SOSNYK innehaller koder for legitimerade och ej legitimerade yrkeskate-
gorier inom halso- och sjukvard. Det finns dven koder for olika specialister,
sa som exempelvis specialistlakare inom psykiatri och ortopedi och distrikts-
sjukskaterska.

| ett par av de remissvar som inkommit inom ramen for myndighetens ar-
bete med att ta fram nya foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientregist-
ret, framkom att nagra regioner i dagslaget endast kan ange yrkeskategori pa
en dvergripande niva, till exempel lakare och sjukskoterska, och darmed inte
alltid kan ange detaljerade uppgifter om specialistkompetens som exempelvis
psykiatrisjukskoterska®. Om patientregistret utvidgas till att omfatta alla pati-
enter som behandlats i den specialiserade 6ppenvarden, bor vardgivarna ges

7 Se 4 § andra stycket patientregisterférordningen.
8 Dnr 4.5-11038/2019.
9 Dnr 31071/2021.
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forutsattningar for att kunna ange yrkeskategori pa en mer detaljerad niva,
om meningsfulla uppféljningar ska kunna goras. Det innebér bland annat att
nuvarande kodverk i vissa journalsystem kommer att behtva dverséttas till
SOSNYK.

Uppgifter om yrkeskategori skulle forbattra Socialstyrelsens mojligheter
att beskriva den specialiserade 6ppenvardens innehall samt for att utvéardera
och félja upp kvaliteten pa den vard som ges. Med denna variabel blir det
mojligt att exempelvis studera innehallet i den vard som ges av respektive yr-
keskategori, samt att gora heltackande jamforelser av den specialiserade var-
dens innehall och kvalitet mellan olika regioner.

| dagslaget registreras uppgifterna om utforda vardatgarder inom sluten-
vard och vid lakarbesdk inom specialiserad éppenvérd i form av KVA-koder
och diagnos enligt ICD-10-SE, vilket foljer av Socialstyrelsens foreskrifter
om uppgiftsskyldighet till patientregistret. Socialstyrelsen anser att detta dven
ska galla nar vardatgarder har utforts av annan halso- och sjukvardspersonal
an lakare inom den somatiska 6ppenvarden. Detta for att fa en enhetlighet i
patientregistret och de uppgifter som anvands for att framstalla statistik. For
vardgivarna innebéar det ocksa att uppgifterna rapporteras in pa samma satt
som tidigare. Denna fraga kommer att utredas narmare i samband med en
eventuell revidering av Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet
till patientregistret.

Alternativ till ett utdkat registerinnendll

I avsnittet ”Oppenvard i patientregistret och andra databaser” redogjordes for
de uppgifter om 6ppenvard som finns i patientregistret och andra databaser
samt nationella kvalitetsregister. | dagsléget ar méjligheterna att félja 6ppen-
vardens arbete pa ett heltackande satt mycket begransade. De befintliga da-
takallorna fyller ett syfte och ger en viss inblick i vardens arbete, men ar
otillrackliga ur flera perspektiv, inte minst nar det géller mojligheterna att
kunna folja all vard som ges till en viss patientgrupp. Den information som
finns &r idag dessutom utspridd pa olika hall.

Socialstyrelsen anser inte att det finns ndgra andra och mindre ingripande
sétt for att forbattra dessa mojligheter annat &n genom en utékning av pati-
entregistret. En utdkning av registret till att omfatta samtliga patienter inom
oppenvarden som behandlats av andra yrkeskategorier dn lékare, skulle for-
battra mojligheterna till fordjupade analyser, uppféljningar, statistik och
forskning, bland annat genom samkdérning med andra register. Om den fore-
slagna utokningen inte kommer till stand, kommer information om all vard
som ges inom den specialiserade dppenvarden fortsatta att vara otillganglig.
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Forutsattningar for en utdkad
datainsamling

Flera olika parter omfattas pa olika satt av forslaget till en utokad uppgifts-
skyldighet. De som i huvudsak berors ar:

« Vardgivare som bedriver specialiserad somatisk éppenvard

« Patienter inom specialiserad somatisk 6ppenvard som behandlats av annan
yrkeskategori an lakare

« Annan halso- och sjukvardspersonal &n lakare som arbetar inom speciali-
serad somatisk 6ppenvard

« Statistiska centralbyran (SCB)

* Socialstyrelsen

| de nedanstdende avsnitten foljer en redogérelse for de tekniska och prak-
tiska forutsattningarna for en utvidgning av patientregistret. Konsekvenser
relaterade till resursatgang och kostnader berors 6versiktligt. Darefter redo-
gors for de juridiska forutsattningarna for en utokad uppgiftsskyldighet. In-
ledningsvis ges en kortfattad beskrivning av hur inrapporteringen av uppgif-
ter till Socialstyrelsens patientregister gar till.

Arbetsgdng vid inrapportering till
patientreqistret

Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till
patientregistret framgar att vardgivarna ska skicka uppgifterna till Socialsty-
relsen genom myndigheternas elektroniska tjanster for filéverforing.

Uppgiftslamnarna éverfor varje manad uppgifter i form av textfiler avse-
ende de senaste tre manaderna enligt en upparbetad rutin. Detta sker genom
Socialstyrelsens sérskilda inrapporteringsportal eller via sftp-tjanst°.

Nar Socialstyrelsen mottar filerna kontrolleras forst automatiskt innehallet
samt att endast sadana uppgifter som omfattas av uppgiftsskyldigheten ingar.
Dérefter skickas ett meddelande till uppgiftslamnaren med besked om att le-
veransen har godkants eller en uppmaning om réttning och ny leverans.

Utover de kontroller som sker i samband med leveransen, sker I6pande en
mer omfattande kontroll av filernas innehall, bland annat nér det galler upp-
gifternas rimlighet. Aven i detta skede kan aterkoppling till uppgiftslamnaren
ske. Samtliga kontakter mellan Socialstyrelsen och uppgiftslamnaren inom
ramen for denna process sker utan att nagra personuppgifter behandlas.

10 SFTP stér for SSH File Transfer Protocol. Med SFTP dverfors data pa ett sékert satt med hjalp av kryptering.
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Tekniska och praktiska forutsGttningar

Utvidgningen av patientregistrets 6ppenvardsdel innebar att uppgifter som i
dagslaget ska rapporteras nar patienter har behandlats av lakare — bland annat
uppgifter om atgards- och diagnoskod — dven ska rapporteras nar patienten
har behandlats av annan hélso- och sjukvardspersonal.

For att patientregistrets 0ppenvardsdel ska kunna utékas med ovan namnda
information, kravs goda tekniska forutsattningar. Detta géller for saval upp-
giftslamnarna (regioner och privata vardgivare) som for mottagaren (Social-
styrelsen). Detta inte minst for att minska den administrativa bordan for den
personal som rapporterar in uppgifter. Det dr ocksa viktigt att se till att nytill-
komna uppgiftslamnare ges tekniska och praktiska forutsattningar for inrap-
porteringen.

For att fa en uppfattning om vilka eventuella praktiska och tekniska hinder
ett utvidgande av patientregistret och darmed en 6kad uppgiftsskyldighet
skulle innebéra, sande Socialstyrelsen under hosten 2021 ut ett antal fragor
till vardgivare och andra intressenter. Frdgorna behandlade bland annat det
nuvarande journalsystemets innehall, personalens anvandande av detta, even-
tuella framtida utvecklingsbehov samt behov av utbildningsinsatser vid en
okad uppgiftsskyldighet'!. Frdgorna sindes till samtliga regioner samt till ett
urval av privata vardgivare som idag rapporterar till patientregistret. Social-
styrelsen kontaktade dven ett antal yrkes- och intresseorganisationer som re-
presenterar andra yrkeskategorier an lakare och som potentiellt kan komma
att omfattas om uppgiftsskyldigheten till patientregistret utokas. Urvalet av
privata vardgivare begransades med anledning av att Socialstyrelsen saknar
kannedom om vilka privata vardgivare som i dagslaget inte rapporterar till
patientregistret trots uppgiftsskyldighet. Narmare information kring detta har
inte varit mojligt att inhdmta inom tidsramen for detta uppdrag.

Regioner

Samtliga 21 regioner besvarade Socialstyrelsens fragor. Nagra av dessa kon-
staterade att en utdkad uppgiftsskyldighet med storsta sannolikhet kommer
att innebdra en 6kad administrativ borda for personalen. Alla regioner foru-
tom en uppgav att fler yrkeskategorier utdver lakare regelbundet registrerar
diagnos- och atgardskoder inom den somatiska varden. En region (Gotland)
svarade att det endast sker sporadiskt. Samtliga regioner uppgav ocksa att de-
ras journalsystem innehaller uppgifter om diagnoser och atgarder dven om
patienter som behandlats av annan halso- och sjukvardspersonal dn lékare.
Dessa uppgifter uppgavs dock ofta vara mindre detaljerade i jamforelse med
de som registreras i samband med lakarbesok. Vanligast forekommande yr-
kesgrupp vid sidan av l&kare i samband med behandling var sjukskoterska.

Nar det galler fragan om vilket kodverk som i nuldget anvéands for att ange
yrkeskategori, uppgav drygt halften av regionerna att detta gors enligt Klassi-
fikation av vardatgarder (KVA), medan resterande svarade att det gérs enligt
interna kodsystem.

1 Fragorna redovisas i sin helhet i bilaga 1-3.
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SOSNYK &r som tidigare ndmnts det kodverk som &r tankt att anvéndas
for att ange yrkeskategori vid inrapportering till patientregistret. En framtida
rapportering av yrkeskategori enligt SOSNYK medfor att varje region maste
se till att det befintliga kodverket i journalsystemet kan dverséttas till detta.
Nagra regioner uppgav att de kommer att behdva lagga ner en del tid for s.k.
mappning mellan det regionala kodverket och SOSNYK. Négra regioner pa-
pekade samtidigt att det hela kan komma att krdva utokade utbildningsinsat-
ser for att uppna god kvalitet pa diagnos- och atgardskodning fran samtlig
hélso- och sjukvardspersonal. Pa vissa hall kan det ocksa bli aktuellt med ut-
bildningsinriktade punktinsatser for att personalen ska kunna ta fram korrekta
dataunderlag ur regionernas system. En region (Vasterbotten) papekade att
det hela aven kan fa konsekvenser for verksamhetens tidsplanering da for-
andringar i registreringsrutiner kan behdva prioriteras fore annat. Ingen reg-
ion kunde for ovrigt se att det skulle finnas nagra andra praktiska eller tek-
niska hinder for en utékad insamling.

| dagslaget anvénds olika journalsystem i regionerna samt i viss utstréck-
ning ocksa inom dessa. En majoritet av regionerna star dock infor ett byte av
journalsystem inom de narmaste aren. Det galler Stockholm, Sérmland, Got-
land, Blekinge, Skane, Halland, Vastra Gétaland, Orebro, Dalarna, Gavle-
borg, Vésternorrland, Vésterbotten och Norrbotten. Tidplanen for inférandet
av nytt journalsystem ar for sex av dessa planerat till 2023-2024, medan tva
regioner, Stockholm och Gotland, inte har nagon tidplan fér detta. Atta reg-
ioner meddelade att de inte planerar nagot journalsystemsbyte i dagslaget, da
man anser att det nuvarande inte behdver forandras. Flera av de regioner som
star infor ett byte av journalsystem uppgav att en del tid kommer att behéva
laggas pa arbetet med att utoka sjalva dataunderlaget till patientregistret.
Detta for att fa det att omfatta samtliga uppgifter som efterfragas vid en utok-
ning.

Privata vardgivare

| syfte att fa veta mer om vad en utokad uppgiftsskyldighet till patientregist-
ret skulle innebdra for icke offentligt drivna verksamheter, skickade Social-
styrelsen aven ut fragor till 22 privata vardgivare. Samtliga av dessa rappor-
terar redan i dagslaget till patientregistret och urvalet gjordes i syfte att
representera flera olika regioner, vardgivare av olika storlek samt olika medi-
cinska vardomraden. Sammanlagt 17 vardgivare besvarade flertalet av fra-
gorna. Sex vardgivare uppgav att de har patienter som behandlas av annan
halso- och sjukvardspersonal an lakare. Hos merparten av dessa vardgivare
fick patienter vid sidan av lakare, &ven behandling av sjukskoterskor. Hos
nagra vardgivare forekom aven behandling hos yrkeskategorier som dietister,
arbetsterapeuter, fysioterapeuter, ortoptister och optiker. Inte heller de privata
vardgivare som besvarade fragorna sag nagra direkta tekniska eller praktiska
hinder med en utokad inrapportering. Tva vardgivare uppgav att utbildnings-
insatser kommer kravas for den hélso- och sjukvardspersonal som idag inte
arbetar med inrapportering, och ytterligare tva papekade att administrations-
bordan riskerar att 6ka vid en utdkad uppgiftsskyldighet.
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Synpunkter fr&dn andra intressenter

Socialstyrelsen kontaktade &ven ett antal intresseorganisationer som foretra-
der olika yrkesgrupper och som &r verksamma inom den specialiserade 6p-
penvarden. Malet var att inhamta synpunkter kring vad en 6kad uppgiftsskyl-
dighet skulle kunna innebéra for verksamheterna. De som kontaktades var
Svenska Logopedfdrbundet, Audionomerna, Legitimerade Kiropraktorers
Riksforbund, Fysioterapeuterna, Dietisternas Riksforbund, Sveriges Arbets-
terapeuter, Svensk Forening for Handrehabilitering, samt Svensk Forening
for Fysisk Aktivitet och Idrottsmedicin. Socialstyrelsen fick svar fran samt-
liga forutom en av dessa intressenter.

Nagra av intressenterna papekade att en utokad rapportering till patientre-
gistret riskerar att leda till en 6kad administrativ bérda for personalen. Logo-
pedforbundet papekade att det redan idag finns en hog arbetsbelastning och
stressniva bland dess medlemmar, och att en 6kad uppgiftsskyldighet knapp-
ast tenderar att minska denna. Fysioterapeuterna uppgav att deras medlem-
mar idag arbetar i ett antal olika journalsystem, och att detta sannolikt har be-
tydelse for vilka eventuella hinder de kan sta for vid en utokad
inrapportering. Ett par av intressenterna papekade ocksa att de ofta tvingas
registrera samma uppgift i flera olika system, exempelvis bade i journalen
och i de dataunderlag som skickas till kvalitetsregister och patientregistret.
En 6kad uppgiftsskyldighet riskerar att medfdra mer dubbelarbete i framtiden
om man inte kan hitta battre tekniska I6sningar for detta.

En viktig fraga som togs upp och aven diskuterades i kontakten med nagra
av intressenterna, var problemet med gransdragningen mellan specialiserad
oppenvard och primarvard. Fragan har dven diskuterats med SKR. Grans-
dragningsproblematiken beskrivs ndrmare i ett separat avsnitt i denna rap-
port.

Socialstyrelsen

Vid en utékning med uppgifter om patienter som behandlats av andra yrkes-
kategorier an lakare i patientregistrets 6ppenvardsdel samt uppgift om yrkes-
kategori, behdver Socialstyrelsen inledningsvis sékerstélla att samtliga akto-
rer, oavsett driftsform, & medvetna om den uppgiftsskyldighet som galler,
samt att man har praktisk mojlighet att folja denna. Detta kan exempelvis ske
genom olika typer av informationssatsningar, forslagsvis i samverkan med
regioner, SKR, samt med aktorer med sarskild kunskap inom vardinformat-
ionsstruktur och teknisk infrastruktur. Satsningarna behover riktas till bade
nytillkomna och redan existerande rapporterande vardgivare.

En svarighet ar att det i dagslaget inte finns nagot heltackande vardgivarre-
gister i Sverige, vilket medfor problem med att sékerstélla god tdckning
bland verksamma vardgivare. Detta kan aven orsaka kvalitetsbrister i register
och statistik. Socialstyrelsen arbetar for narvarande med att ansluta sig till
den sa kallade HSA-katalogen — en elektronisk katalog som innehaller kvali-
tetsgranskade uppgifter om organisationer och personer inom vard och om-
sorg i Sverige. Da samtliga regioner och kommuner sedan lange anvander
HSA, liksom dven de flesta privata vardgivare, skulle det genom detta bli
mojligt att fa en battre 6verblick kring samtliga aktiva vardgivare, oavsett
driftsform.

UPPDRAGSREDOVISNING ANGAENDE FORSLAG TILL FORFATTNINGSANDRINGAR FOR PATIENTREGISTRET (PAR)
SOCIALSTYRELSEN



En utdkad inrapportering kommer att innebara konsekvenser for Socialsty-
relsens manatliga arbete med filhanteringen. Det behover géras en mindre
uppdatering av leveranskontrollerna, dvs. i de automatiska kontroller som
gors av inrapporterade data. Initialt kommer &ven tidsatgangen att bli nagot
storre for kvalitetskontroller av inrapporterade filer fran vardgivarna. Tidsat-
gangen for filhanteringen beraknas dverlag att bli storre vid en utvidgning av
patientregistret. Detta da mangden inrapporterade data kommer att 6ka och
antalet uppgiftslamnare kommer att vara fler &n i nuldget.

I en av myndighetens tidigare rapporter om kartlaggning av datamangder
konstateras ocksa att Socialstyrelsen behover investera i ny teknik samt kom-
petensutveckling inom olika it-omraden for att méta de behov som en utvidg-
ning av patientregistret och/eller fler nationella halsodataregister kommer att
innebéra. Dessutom behdver myndigheten skapa béttre forutsattningar for
hantering av 6kade dataméngder genom att utveckla en ny digital plattform
for datahantering [16].

Statistiska centralbyrén (SCB)

Socialstyrelsen begar arligen in uppgifter fran SCB:s register over totalbe-
folkningen (RTB). Vid sidan av de uppgifter som i nuldget begars, kommer
Socialstyrelsen vid en utvidgning av patientregistrets ppenvardsdel, aven att
behdva uppgifter om patienter som behandlas av andra yrkeskategorier &n l&-
kare inom den specialiserade somatiska éppenvarden. Den 6kade tidsat-
gangen for SCB har tidigare beraknats i samband med Socialstyrelsens for-
slag till nya foreskrifter om utokad uppgiftsskyldighet avseende psykiatrisk
oppenvard. Den utokade tidsatgangen for en handlaggare vid SCB uppskatta-
des da till en timme, vilket innebar en kostnad om 372 kr'?. En 6kad tidsat-
gang som motsvarar denna, forvantas aven for uppgifterna om den speciali-
serade Gppenvarden.

Dialog med Sveriges Kommuner och Regioner

Socialstyrelsen har haft en dialog med SKR som ser mycket positivt pa en ut-
vidgning av patientregistret till att omfatta uppgifter om alla patienter som
har behandlats i den specialiserade 6ppenvarden. SKR patalade att det ar vik-
tigt att kunna félja behandlingar som utférs av andra yrkeskategorier an la-
kare, da information om en stor del av den vard som ges i dag saknas helt.
Fran SKR:s hall var man aven positivt installd till att Socialstyrelsens nation-
ella yrkeskodverk (SOSNYK) anvands for att ange yrkeskategori.

I dialogen framholl SKR ocksa att det i dagslaget saknas en tydligt definie-
rad och allmént vedertagen grans mellan vad som &r specialiserad 6ppenvard
och vad som &r priméarvard, nagot som kan leda till svarigheter i samband
med en utokad uppgiftsskyldighet for vardgivare. Denna gransdragningspro-
blematik beskrivs narmare i nedanstaende avsnitt.

12 6n enligt SCB:s lonestatistik. Handlaggare med manadslon om 32 300 kr. Med sociala avgifter om 1,84% blir 16-
nekostnaden 59 487 kr.
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Gransdragning mellan specialiserad éppenvdrd och
primdarvard

Det finns idag ingen tydligt definierad grans mellan vad som &r specialiserad
oppenvard och vad som &r primarvard. Granserna mellan specialiserad 6p-
penvard och primarvard forflyttas kontinuerligt, i takt med att den medi-
cinska och tekniska utvecklingen gar framat. Det ar darfor ocksa svart att ex-
akt definiera vilka vardatgarder som utgor specialiserad ppenvard.

| hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, finns definitioner av sluten
och 6ppen vard. Med sluten vard avses enligt HSL vard som ges till en pati-
ent som ar intagen vid en vardinrattning, dvs. vard pa sjukhus®3. All annan
halso- och sjukvard raknas till 6ppen vard 4.

| HSL definieras dven primarvard. Med primarvard avses sadan halso- och
sjukvardsverksamhet dar 6ppenvard ges utan avgransning nar det galler sjuk-
domar, alder eller patientgrupper. Primarvarden svarar for behovet av sadana
atgarder i form av medicinsk bedémning och behandling, omvardnad, fore-
byggande arbete och rehabilitering som inte kraver sérskilda medicinska eller
tekniska resurser eller ndgon annan sérskild kompetens®®. Utifran definition-
erna i halso- och sjukvardslagen kan darmed specialiserad dppenvard beskri-
vas som halso- och sjukvard som kréaver séarskilda medicinska eller tekniska
resurser eller annan sérskild kompetens, men dar slutenvard, dvs. inlaggning
pa sjukhus inte dr nodvandig.

I samband med dialogen om uppdraget framhéll SKR att gransdragningen
mellan primarvard och specialistvard ser olika ut i regionerna. Det finns inga
gemensamma definitioner utan regionerna skapar sina egna, exempelvis an-
ses modravarden vara specialistvard i en region och primarvard i dvriga reg-
ioner.

En starkt primarvard som utfor sadan hélso- och sjukvard som idag ges
inom ramen for den specialiserade 6ppenvarden kan bidra till att gransdrag-
ningen mellan specialiserad vard och primarvard blir &n mer otydlig, nagot
som i sin tur kan leda till svarigheter for vardgivarna att avgora vad som ska
rapporteras in till patientregistret.

Om patientregistrets dppenvardsdel utvidgas till att omfatta patienter som
behandlas inom primarvarden, sa skulle det innebéra att gransdragningspro-
blematiken delvis forsvann. Detta eftersom alla vardgivare som bedriver of-
fentlig eller privat halso- och sjukvard da kommer att omfattas av uppgifts-
skyldigheten.

Begreppen utredning och behandling

En annan fraga som tidigare varit uppe for diskussion i olika utredningssam-
manhang &r betydelsen av begreppen utredning och behandling. Diskuss-
ionen om vad som ska innefattas och inte nar det galler atgarder blir viktig
aven har.

Av forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen fram-
gar att myndigheten far behandla personuppgifter som ror patienter som

132 kap. 4 § HSL.
142 kap. 5 § HSL.
152 kap. 6 § HSL.
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behandlats av lakare inom den del av den 6ppna varden som inte ar primar-
vard. Daremot star ingenstans att uppgifter om utredningar som patienten ge-
nomgatt far samlas in.

En jamforelse kan géras med HSL, dar halso- och sjukvard definieras som
“atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador”'®. En étskillnad gors saledes mellan behandling och utredning.

| Socialstyrelsens termbank konstateras att behandling ingar som en av at-
gardsgrupperna i Klassifikation av vardatgarder (KVA). Denna grupp inne-
fattar atgarder som syftar till att férebygga ohalsa samt sddana som syftar till
att bevara eller forbattra den enskildes halsotillstand. Utredning utgér enligt
termbanken en annan atgardsgrupp i KVA. Denna atgéardsgrupp avser atgéar-
der som syftar till att, oftast i samrad med den enskilde, fatta beslut om vilka
atgarder som ska vidtas, att inhamta och analysera relevant information, samt
att informera den enskilde om resultat av atgarderna.

Enligt KVA ingér sledes inte utredningar i begreppet. Ofta foregas dock
behandlingen av en utredning for att inhdmta information om symtom och
liknande for att kunna avgora vilken behandling som patienten ska erbjudas.
En utredning kan aven goras utan att vara kopplad till nagon behandling.

Socialstyrelsen ser mot bakgrund av ovanstaende ett behov av att pa sikt
aven utreda mojligheten att samla in uppgifter om utredningar for att fa en sa
samlad bild av hélso- och sjukvarden som mgjligt.

Forutsattningar relaterade Hill
resursdtgdng och kostnader

Ett par av de fragor som Socialstyrelsen stallde till regioner och privata vard-
givare handlade om att uppskatta den ckade resursatgang med tillhérande
kostnader, som en uttkad uppgiftsskyldighet skulle kunna medféra.

Flera verksamheter uppgav att det kommer att kréavas utdkade utbildnings-
insatser, bland annat for att uppna god kvalitet pa diagnos- och atgards-
kodning fran samtlig halso- och sjukvardspersonal. De namnde ocksa att ut-
bildningsinriktade punktinsatser i vissa fall kommer att bli nddvéndiga for att
oka personalens majligheter att kunna fa ut korrekta dataunderlag ur region-
ernas system. Nagon information om hur stora kostnaderna kan beraknas bli
for dessa utbildningsinsatser har dock inte erhallits fran respondenterna.

Nagra regioner uppgav att de kommer att behéva lagga ner en del tid och
resurser for s.k. mappning mellan det regionala kodverket och SOSNYK, vil-
ket medfor kostnader. Andra kostnader som namndes av bade regioner och
privata vardgivare var kostnader kopplade till byte av journalsystem. For
mindre privata vardgivare som behover komplettera sitt befintliga journalsy-
stem for att mojliggora inrapportering till patientregistret, kan kostnaderna
proportionellt sett eventuellt bli nagot hdgre an bland storre vardgivare.

Kostnader till foljd av olika typer av utbildningsinsatser uppgavs av de
allra flesta vara den stdrsta och mest sannolika ekonomiska konsekvensen av
en 6kad uppgiftsskyldighet. Socialstyrelsen har trots avsaknaden av informat-
ion om i vilken omfattning dessa utbildningsinsatser kan bli nédvéndiga,

162 kap. 1 § HSL.
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gjort en uppskattning av timkostnaden genom en exempelberakning, baserad
pa SCB:s lonestatistik. Den uppskattade timkostnaden for olika personalkate-
gorier (fran underskoterska till lakare) uppgar till mellan 308 kr och 787 kr
for en verksamhet®”.

| det underlag som togs fram i samband med Socialstyrelsens forslag till
nya foreskrifter om utdkad uppgiftsskyldighet avseende psykiatrisk 6ppen-
vard, beraknades dven tidsatgangen for mappningen mellan det regionala
kodverket och SOSNYK [17]. Berakningen baseras pa uppgifter fran Region
Stockholm som grovt uppskattade tidsatgangen till fyra dagars arbete for tre
personer. Kostnaden for detta beraknades bli 43 829 kr'8, Regionen uppgav
ocksa att det initialt kommer att behdvas testkdrningar av filer samt kontrol-
ler och att det ar svart att uppskatta omfattningen samt aven kostnaden for
detta. Kostnadsuppskattningarna ovan géller &ven 6évriga regioner och verk-
samheter som kan komma att behdva géra en mappning mellan SOSNYK
och regionala kodverk.

Socialstyrelsen drar mot bakgrund av ovanstaende information slutsatsen
att en 6kad uppgiftsskyldighet kommer att medfora kostnader, framforallt for
utbildningsinsatser, men att det i dagslaget inte &r majligt att narmare be-
doma hur omfattande dessa kan bli. I samband med ett framtida foreskriftsar-
bete behover en fordjupad analys och bedomning av vardgivares kostnader
genomforas.

Den Okade resursatgangen for Socialstyrelsens del bedéms framst finnas
inom registerutveckling samt utveckling av tekniska losningar for bland an-
nat rapportering och mottagande av uppgifter. Myndighetens verksamhet
med sammanstéllning av olika statistiska underlag kommer sannolikt att be-
lastas nagot mer an tidigare.

| nulaget ar det aven svart att bedéma hur stora kostnaderna for Socialsty-
relsens insatser pa omradet kan tankas bli. Om uppdraget resulterar i en ut-
vidgad uppgiftsskyldighet behéver en fordjupad analys av resursatgangen go-
ras i samband med Socialstyrelsens foreskriftsarbete.

Juridiska forutsattningar

Inledande kommentarer

Enligt uppdraget ska Socialstyrelsen lamna forslag pa de forfattningsand-
ringar som krévs for att datainsamlingen till patientregistret ska kunna inne-
hélla data om samtliga patienter som behandlats inom den 6ppna varden som
inte ar primarvard. | samband med det ska myndigheten sakerstalla att skyd-
det for den personliga integriteten uppratthalls och beakta tillamplig reglering
sasom EU:s dataskyddsforordning.

For att patientregistret ska kunna utvidgas pa det satt som anges i uppdra-
get behover enligt Socialstyrelsens bedémning férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen &ndras. Andringen far bland annat till fljd
att fler patienter kommer att omfattas av personuppgiftsbehandlingen och att

17 Tillvaxtverket: Ekonomiska effekter av nya regler 2017. Schablonvarde om 1,84% som innefattar 12%
semestererséttning, 31,42 procents arbetsgivaravgifter samt 25 procent overheadkostnader.

18 |_gnekostnad for utredare enligt SCB:s Ionestatistik 2018 offentlig sektor om 39 700 kr och med péslag om 1,84 %
blir manadskostnad 73 048 kr och per dag 3 652 kr.
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ett utdkat antal personuppgifter av integritetskénslig art, till stor del s.k. kéns-
liga personuppgifter, kommer att behandlas om dem. For att andringen ska
vara acceptabel krévs bland annat att den nytta som forfattningsforslaget le-
der till for patienterna kan anses véaga tyngre &n intranget i deras personliga
integritet.

Kort om forfattningsregleringen av skyddet for
personuppgifterna i patientregistret

EU:s dataskyddsforordning®®, som syftar till att skydda fysiska personers
grundlédggande rattigheter och friheter, sérskilt deras rétt till skydd av person-
uppgifter, ska tillampas vid behandling av personuppgifter och &r da éverord-
nad nationell ratt. Bestammelser som kompletterar EU:s dataskyddsférord-
ning och som reglerar behandlingen av personuppgifter i patientregistret och
hélso- och sjukvardens uppgiftsskyldighet till registret finns i lagen
(1998:543) om halsodataregister. Vidare &r lagen (2018:218) med komplette-
rande bestdmmelser till EU:s dataskyddsfoérordning (dataskyddslagen) med
tillhérande forordning (2018:219) tillampliga. Om lagen om hélsodataregis-
ter innehaller bestammelser som avviker fran vad som anges i dataskyddsla-
gen ska dock de bestammelserna ha foretrade.

Genom férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen (i
fortsattningen kallad patientregisterforordningen) har regeringen beslutat om
ytterligare bestdammelser om personuppgiftsbehandlingen i, och uppgiftsskyl-
digheten till, patientregistret. Av patientregisterforordningen framgar bland
annat att personuppgifterna i patientregistret far behandlas for andamalen
framstallning av statistik, uppféljning, utvardering och kvalitetssékring inom
den slutna hélso- och sjukvarden och inom den del av den éppna varden som
inte &r primarvard samt forskning och epidemiologiska undersokningar®.

Enligt 6 § tredje stycket patientregisterférordningen far Socialstyrelsen ut-
farda foreskrifter om hur hélso- och sjukvardens uppgiftsskyldighet till pati-
entregistret ska fullgdras. Socialstyrelsen har med stdd av detta bemyndi-
gande tagit fram foreskrifter, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35)
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Den nu géllande
versionen av foreskrifterna omfattar uppgifter som ror patienter som har var-
dats inom den slutna halso- och sjukvarden eller behandlats av lakare inom
den Gppna varden som inte ar primarvard. Socialstyrelsen arbetar for narva-
rande med att anpassa foreskrifterna till den senaste lydelsen av férord-
ningen®! s att de ocksa ska omfatta uppgifter som ror patienter som har be-
handlats av annan hélso- och sjukvardspersonal an lakare inom psykiatrisk
oppenvard samt uppgift om vilken kategori halso- och sjukvardspersonal som
da behandlat patienten.

Vid behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden galler pati-
entdatalagen (2008:355), PDL, som kompletterar EU:s dataskyddsférordning
(1 kap. 4 § PDL) samt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-

19 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning).

20 Se 3 § patientregisterférordningen.

21 Se SFS 2018:458.
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FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hélso-
och sjukvarden.

Sekretess

Uppgifterna i patientregistret skyddas enligt 24 kap. 8 8 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, av s.k. statistiksekretess. Som hu-
vudregel géller enligt bestdammelsen att sekretessen &r absolut vilket innebar
att uppgifterna ska hemlighallas utan nagon prévning av om ett utlamnande
medfor nagon risk for skada eller men. Fran denna huvudregel finns det i be-
stdimmelsen undantag som innebér att uppgift som behovs for forsknings- el-
ler statistikandamal och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbe-
teckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde far
lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider skada eller men. Detsamma galler for en
uppgift som avser en avliden och som ror dodsorsak eller dédsdatum, om
uppgiften behdvs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt PDL.
Uppgifter kan ocksa komma att lamnas ut enligt bl.a. den sekretessbrytande
bestammelsen i 10 kap. 23 § OSL som innebar att uppgifter far lamnas ut till
bland annat Polismyndigheten och aklagarmyndighet vid misstankar om
grova brott.

Hos offentliga vardgivare skyddas uppgifterna av s.k. halso- och sjuk-
vardssekretess enligt 25 kap. 1 8 OSL. Sekretessen avgransas med ett omvant
skaderekvisit vilket innebér att en uppgift inte far lamnas ut, om det inte star
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller hans eller hennes nér-
staende lider men. Presumtionen &r alltsa for sekretess. | stort sett motsva-
rande sekretesskydd galler hos privata vardgivare enligt 6 kap. 12—14 8§ pa-
tientsakerhetslagen (2010:659), PSL. Det sekretesskydd som nu géller enligt
OSL och PSL kommer dven att omfatta de uppgifter som tillkommer vid en
utokad behandling av personuppgifter.

Forfattningsdndringar som behdvs med anledning
av forslaget

Den forfattningsandring som enligt Socialstyrelsens beddmning krévs for att
patientregistret ska kunna utvidgas enligt forslaget avser 4 § patientregister-
forordningen som har foljande lydelse:

Sadana personuppgifter far behandlas som ror patienter som

1. vérdats inom den slutna halso- och sjukvarden,

2. behandlats av likare inom den Gppna varden som inte &r pri-
marvard, eller

3. behandlats av annan hélso- och sjukvardspersonal 4n likare
inom den psyKkiatriska Gppenvarden.

Behandlingen far avse uppgifter om

1. personnummer, kon, fodelsedr, bosattningsort, vardenhet, dia-
gnoser, atgarder, att atgarder vidtagits av viss kategori halso- och
sjukvardspersonal, yttre orsaker till sjukdom eller skada, vard-
kostnader, grund for psykiatrisk tvangsvard, tidpunkter for atgar-
der och handelser, in- och utskrivningssatt, planerad vard, och
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2. folkbokfdringsort, fastighetskoordinater, fodelsehemort eller
fodelseort, medborgarskap, civilstand, inflyttning fran och utflytt-
ning till utlandet, personnummerférandringar och dédsdatum.

Forsta stycket i 4 § behdver dndras sa att personuppgifter som ror patienter
som har behandlats av alla kategorier halso- och sjukvardspersonal inom den
specialiserade somatiska 6ppenvarden far behandlas i registret. Den begrans-
ning som nu finns, och som innebér att patienter inom annan specialiserad
Oppen vard an psykiatri ska ha behandlats av lakare for att deras uppgifter
ska fa behandlas ska, enligt forslaget saledes tas bort. | 6vrigt féreslar Social-
styrelsen inte nagra andringar av patientregisterférordningen.

Samtliga de uppgifter som anges i 4 § andra stycket bor fa behandlas for
de registrerade som omfattas av utvidgningen. Vidare bér uppgifterna fa be-
handlas fér samma andamal som nu, enligt 3 § patientregisterférordningen,
ar tillatna for dvriga delar av patientregistret, dvs. framstallning av statistik,
uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring inom den slutna halso- och
sjukvarden och inom den del av den 6ppna varden som inte ar primarvard
samt forskning och epidemiologiska undersdkningar. Behovet av detta redo-
visades ndrmare i avsnittet “Fordelar med en utékad uppgiftsinsamling”.

Den utvidgade personuppgiftsbehandlingen innebér enligt Socialstyrelsens
mening inte att sekretesslagstiftningen eller annan lag eller férordning beho-
ver andras. Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientre-
gistret kommer att behdva anpassas till en ny lydelse av foérordningen. Dessa
andringar kréver sérskild utredning och omfattas inte av denna rapport.

Socialstyrelsens forslag till ny lydelse av patientregisterférordningen re-
dovisas i avsnittet “Forfattningsforslag”.

EU:s dataskyddsforordning

Den utdkade behandling av de personuppgifter som forfattningsforslaget in-
nebar kommer till storsta del att ha samma stdd i EU:s dataskyddsférordning
som den personuppgiftsbehandling som for narvarande pagar i patientregist-
ret och som bland annat far omfatta uppgifter om patienter som har behand-
lats av alla kategorier hélso- och sjukvardspersonal inom den psykiatriska
Gppenvarden.

Redogorelsen i det foljande avser, om annat inte anges, saval den person-
uppgiftsbehandling som redan pagar i patientregistret, som en utokad be-
handling enligt forslaget.

Det bor noteras att Socialstyrelsen, innan en utokad rapportering av upp-
gifter till patientregistret paborjas, kommer att komplettera informationen ne-
dan genom den konsekvensbedémning avseende dataskydd som myndig-
heten kommer att genomfora i samband med arbetet med att ta fram
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Konsekvensbeddm-
ningen gors i enlighet med artikel 35 i EU:s dataskyddsforordning och syftar
till att skerstalla att EU:s dataskyddsférordning foljs.

Registrerade som berdrs och uppgifter som kommer att
behandlas

Forslaget till utvidgning av patientregisterforordningen berdr patienter som
har behandlats av annan hélso- och sjukvardspersonal an lakare inom den
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somatiska specialiserade 6ppenvarden. Av avsnittet "Behovet av en utvidg-
ning” framgar att antalet patienter i patientregistrets dppenvardsdel ar 2019
uppgick till omkring 4 000 000. Hur manga patienter som darutéver behand-
lats av andra yrkeskategorier &n lékare &r oklart.

Dessutom berdrs halso- och sjukvardspersonal som har behandlat den be-
rorda patientgruppen dels genom att deras yrkeskategori registreras, dels ge-
nom att vardatgarder som de vidtar kan kopplas indirekt, t.ex. via uppgifter i
en patients journal, till den som har utfort varden vilket innebér att det blir
fraga om personuppgifter.

I vissa fall kan ocksa personuppgifter om anhériga forekomma i registret
genom att uppgifter i en diagnoskod med hjalp av annan information kan
kopplas till den anhdérige.

Som redovisats i avsnitten "Behovet av en utvidgning” och ”Fordelar med
en utdkad datainsamling” anser Socialstyrelsen att det finns behov av att be-
handla samtliga de uppgifter som nu far behandlas enligt 4 § andra stycket
patientregisterforordningen och att uppgifterna behéver fa behandlas for
samtliga de andamal som anges i forordningen.

Samtliga uppgifter behover, i likhet med vad som galler for uppgifter i 6v-
riga delar av patientregistret, kunna kopplas till patientens personnummer.
Personnummer behdvs bland annat for att uppgifter om en person i patientre-
gistret ska kunna kombineras med uppgifter i andra register, exempelvis la-
kemedelsregistret. Personnumret gor det ocksa majligt att folja enskilda per-
soner. Ett exempel pa en situation nar det behdvs, ar att man for att mata
effekterna av olika behandlingsmetoder maste veta om det &r samma person
som genomgatt en viss behandling som insjuknar flera ar senare.

Grundidggande principer enligt EU:s dataskyddsférordning
m.m.

I EU:s dataskyddsfoérordning finns vissa grundldggande principer som ska
foljas vid all behandling av personuppgifter. Nedan foljer en kortfattad redo-
gorelse med utgangpunkt i dessa principer.

Personuppgiftsansvar

Av principen om ansvarsskyldighet i artikel 5.7 foljer att den personuppgifts-
ansvarige ansvarar for att behandlingen av personuppgifter uppfyller kraven i
EU:s dataskyddsforordning och annan lagstiftning.

Enligt 1 § lagen om hélsodataregister ar Socialstyrelsen personuppgiftsan-
svarig for behandlingen av personuppgifter i patientregistret. Personuppgifts-
ansvaret 6vergar till Socialstyrelsen nar uppgifterna, via Socialstyrelsen
elektroniska tjanster for filoverforing, kommit in till Socialstyrelsens inrap-
porteringsportal. Inom halso- och sjukvarden ar vardgivaren, dvs. den som
bedriver halso- och sjukvard, personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor (2 kap. 6 § PDL).

Rattslig grund

En annan grundl&dggande princip i EU:s dataskyddsforordning ar att person-
uppgiftsbehandlingen ska vara laglig (artikel 5.1) vilket bl.a. innebar att den
ska ha stdd i minst en av de rattsliga grunder som anges i artikel 6.
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Socialstyrelsen behandlar personuppgifterna i patientregistret med stéd av
den rattsliga grunden i artikel 6.1 e, som innebdr att behandlingen ska anses
nodvéndig for att utfora en uppgift av allmant intresse. Regeringen har uttalat
att sddan verksamhet som en statlig myndighet bedriver inom ramen for sin
befogenhet ar av allmant intresse och att det darmed &r den rattsliga grunden
i artikel 6.1 e som vanligen bor tillampas av myndigheten?. Att uppgifterna i
patientregistret far anses nodvandiga for att utfora en uppgift av allméant in-
tresse framgar ocksa av att Socialstyrelsen enligt myndighetens instruktion
ska bista regeringen med underlag och expertkunskap for utvecklingen inom
sitt verksamhetsomrade samt folja, analysera och rapportera om bland annat
hélsa, hélso- och sjukvard genom statistikframstallning, uppféljning, utvérde-
ring och epidemiologiska studier?®. Det krav som stélls i artikel 6 pé att den
rattsliga grunden ska vara faststalld i enlighet med nationell ratt och att den
nationella ratten ska uppfylla ett mal av allmant intresse och vara proportion-
erlig mot det legitima andamal som efterstravas ar enligt Socialstyrelsen me-
ning uppfyllt genom regleringen i lagen om hélsodataregister och den kom-
pletterande patientregisterférordningen.

For hélso- och sjukvarden finns stod for att fullgora uppgiftsskyldigheten i
den rattsliga grunden i artikel 6.1 ¢ som innebdr att behandlingen ska vara
nodvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personupp-
giftsansvarige. Den réttslig forpliktelsen &r i detta fall den uppgiftsskyldighet
som foljer av lagen om hélsodataregister och patientregisterférordningen.

Kansliga personuppgifter

En stor del av de uppgifter som behandlas i patientregistret &r sadana uppgif-
ter som enligt EU:s dataskyddsférordning anses sarskilt skyddsvarda och
som brukar betecknas som kénsliga personuppgifter. | patientregistret ar det
framfor allt fraga om uppgifter om hélsa men ocksa andra kansliga person-
uppgifter férekommer, exempelvis uppgifter om sexuell laggning eller et-
niskt ursprung. Enligt EU:s dataskyddsforordning &r behandling av kéansliga
personuppgifter forbjuden om det inte finns stod i nagot av de undantag som
anges i forordningen (artikel 9).

Socialstyrelsen behandlar kénsliga personuppgifter i patientregistret med
stdd av undantaget i artikel 9.2 g som bland annat innebdr att det ska réra sig
av personuppgiftbehandling som ar nddvéndig av hansyn till ett viktigt all-
mant intresse, vilket Socialstyrelsen bedomer ar fallet (se ovan angaende
rattslig grund). Aven undantaget i artikel 9.2 h &r enligt Socialstyrelsen till-
lampligt. Det undantaget avser behandling av kénsliga personuppgifter som
ar nodvandig av skal som hér samman med bland annat férebyggande eller
tillhandahallande av halso- och sjukvard eller forvaltning av halso- och sjuk-
vardstjanster och av deras system. Ett av villkoren for att undantaget ska fa
tillampas &r att de kansliga personuppgifterna ska behandlas av eller under
ansvar av en person som omfattas av tystnadsplikt vilket ar uppfyllt genom
bestdmmelserna om sekretess och tystnadsplikt (se avsnittet ’Sekretess”
ovan). Uppgifter behandlas ocksa med stod av undantaget i artikel 9.2 j som

22 Se prop. 2017/18:105 Ny dataskyddslag s. 57.
23 Se 1 och 6 8§ forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
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avser behandling som &r nodvandig for bland annat arkivandamal av allmant
intresse eller statistiska andamal.

Andamdlsbegransning

Den grundlaggande principen om andamalsbegréansning i artikel 5.1 b inne-
bér att personuppgifter bara far behandlas for sérskilda, uttryckligt angivna
och berattigade andamal. Andamalen ska vara specifika, konkreta och tydligt
formulerade. Uppgifterna far inte senare behandlas pa ett satt som &r oféren-
ligt med de ursprungliga andamalen, den sa kallade finalitetsprincipen. Ytter-
ligare behandling for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal eller statistiska andamal anses dock férenliga
med det ursprungliga andamalet.

De andamal som personuppgifterna i patientregistret far behandlas for ar
tydligt angivna i lagen om hélsodataregister och patientregisterférordningen.
Som framgar ovan anser Socialstyrelsen att det &r nodvandigt att kunna be-
handla uppgifter om de patienter som skulle omfattas av den utvidgade upp-
giftsskyldigheten for samtliga de andamal som nu ér tillatna dvs. framstall-
ning av statistik, uppféljning, utvardering och kvalitetssakring samt
forskning och epidemiologiska studier.

For att sakerstalla att personuppgifter inte behandlas for andra &ndamal an
de som ér tillatna har Socialstyrelsen vidtagit atgarder i form av informat-
ionsinsatser och rutiner som Socialstyrelsens anstallda ska folja dar bland an-
nat ansvaret for att kravet pa andamalsbegransning ar uppfyllt tydliggors.

Uppgifts- och lagringsminimering

Principen om uppgiftsminimering (artikel 5.1 c¢) innebdr att de personuppgif-
ter som behandlas ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i for-
hallande till de andamal for vilka de behandlas. Detta innebar bland annat en
skyldighet for den personuppgiftsansvarige att begrdnsa mangden person-
uppgifter till vad som ar nodvandigt for att uppna andamalen med behand-
lingen.

Som redovisats tidigare anser Socialstyrelsen att samtliga de uppgifter som
omfattas av forslaget, vilka motsvarar de uppgifter som for narvarande far
behandlas enligt patientregisterforordningen, ar nddvéandiga att fa behandla i
forhallande till andamalen. Ett satt att sakerstalla att inte fler personuppgifter
an vad som ar nddvandigt behandlas ar att det i Socialstyrelsens foreskrifter
om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgdras tydligt anges vilka uppgifter som
ska rapporteras. Andra exempel pa atgarder som vidtas ar att det inte finns
fritextfélt vid inrapporteringen av data till patientregistret och fritextfalt fore-
kommer inte heller i patientregistret. Det &r inte heller tekniskt mojligt att
ldgga in andra uppgifter &n de som omfattas av uppgiftsskyldigheten i regist-
ret. Vidare genomfors kvalitets- och leveranskontroller nér data kommer in
till myndigheten. Om felaktiga uppgifter konstateras vid exempelvis logiska
kontroller ombeds uppgiftslamnaren att skicka in en ny fil. De felaktiga upp-
gifterna ska darefter gallras. En annan atgard som bor namnas ar att pseudo-
nymisering, dvs. att personuppgifter behandlas pa ett sadant satt att de inte
langre kan kopplas till en viss person utan kompletterande uppgifter, anvénds
sa langt som majligt.
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Principen om lagringsminimering (artikel 5.1 e) har néra koppling till
principen om uppgiftsminimering och innebdr att personuppgifter inte far
lagras, dvs. bevaras, under langre tid &n vad som ar nédvandigt for de &nda-
mal som for vilka uppgifterna behandlas for. Det finns dock undantag som ar
tillampliga for de uppgifter som samlas in till patientregistret och som avser
situationerna att uppgifterna endast behandlas for statistiska andamal eller ar-
kivandamal av allmant intresse. Som forutsattning galler da att, i enlighet
med artikel 89.1 i EU:s dataskyddsforordning, lampliga skyddsatgarder vid-
tas for uppgifterna. Se vidare angédende skyddséatgiarder nedan i avsnittet ”In-
tegritetsstarkande atgarder sdsom skyddsatgarder som vidtas”.

Som huvudregel géller att uppgifterna i patientregistret inte gallras. Un-
dantag géller bland annat vid rattelse av uppgifter da den felaktiga uppgiften
ska gallras och ersittas med ratt uppgift.?

Den registrerades rattigheter

Principen om 6ppenhet, som foljer av artikel 5.1 a EU:s dataskyddsforord-
ning, innebar att den registrerade har ratt att fa information om personupp-
giftsbehandlingen i olika avseenden. Denna reglering kompletteras genom 7
§ patientregisterférordningen dar det framgar att Socialstyrelsen, utéver vad
som framgar av EU:s dataskyddsforordning, ska informera den registrerade
om innebdrden och omfattningen av det sekretesskydd som géller for patient-
registret och om vad som galler i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och ut-
lamnande pa medium for automatiserad behandling samt pa ett lampligt satt
informera allménheten om registret.

Socialstyrelsen informerar om personuppgiftsbehandlingen genom in-
formation pa myndighetens webbplats dar de olika halsodataregistren och
den rattsliga regleringen av dem samt sekretesskyddet beskrivs. Av denna in-
formation framgar det bland annat att halsodataregistren bygger pa uppgifter
som hamtas in fran halso- och sjukvarden. Informationsmaterial finns dven
att fa i tryckt form. Viss information lamnas ocksa pa sociala medier. Utdver
det ansvarar halso- och sjukvarden for att lamna information till den registre-
rade om sin uppgiftsskyldighet till registret (8 kap. 6 § PDL).

Pa Socialstyrelsens webbplats finns det information om hur de registrerade
kan ga till vaga for att ta till vara sina rattigheter, exempelvis att begara ett
s.k. registerutdrag, rattelse eller radering av sina personuppgifter samt blan-
ketter som kan anvandas for dessa andamal. Ratten att fa uppgifter rattade el-
ler raderade foljer av principen om riktighet i artikel 5.1 d som innebér att
den personuppgiftsansvarige ska vidta alla atgarder som &r rimliga for att
ratta eller radera personuppgifter som ar felaktiga eller ofullstdndiga med
hansyn till &andamalen for behandlingen. | detta sammanhang bor det dock
namnas att Socialstyrelsens mojligheter att ratta uppgifter i registret ér be-
gransade eftersom personuppgiftsbehandlingen baseras pa uppgifter som in-
hamtats fran andra aktorer. For att en uppgift ska kunna rattas behover det
darfor forst konstateras att den uppgift som rapporterats &r felaktig. Det bor
ocksa papekas att ratten till radering, som ocksa kallas ratten att bli bort-
glomd, inte &r tillamplig nar det ar fraga om personuppgiftsbehandling som

24 Socialstyrelsens tillampningsheslut av Riksarkivets myndighetsspecifika foreskrift (RA-MS 2020:22) om gallring
och bevarande av handlingar rérande register och statistik vid Socialstyrelsen (dnr 1.3-26785/2020).
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ar nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller for sk&l som
ror ett viktigt allméant intresse pa folkhalsoomradet eller for behandling for
arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal eller statistiska andamal ar enligt artikel 89.1 om syftet med den be-
handlingen omajliggors eller avsevart forsvaras (artikel 17.3 b -d ).

Principen om integritet och konfidentialitet

En annan grundl&dggande princip &r principen om integritet och
konfidentialitet som innebar att personuppgifter ska behandlas pa ett satt som
sakerstaller lamplig sakerhet for uppgifterna. | detta ingar skydd mot obeho-
rig eller otillaten behandling, med lampliga tekniska eller organisatoriska at-
gérder (artikel 5. 1 f) vilket redovisas ndrmare nedan i avsnittet ’Integritets-
starkande atgarder sasom sékerhetsatgarder som vidtas”.

Avvagning mellan integritetsintrdng och behov

Integritetsrisker och andra nackdelar

Behandlingen av personuppgifter i Socialstyrelsens halsodataregister, sasom
patientregistret, medfor risker som kan leda till allvarliga konsekvenser for
den personliga integriteten. Det ror sig till stor del av behandling av kénsliga
personuppgifter och andra uppgifter av integritetskénslig karaktér och ofta
om ett betydande antal uppgifter om varje person. Dessutom kopplas alla
uppgifter till personnummer. Om uppgifterna kommer i fel hédnder kan det
leda till stor skada for enskilda individer.

De integritetsrisker som den utdkade behandling av personuppgifter som
forslaget innebdr ar i huvudsak gemensamma med de risker som aktualiseras
for ovriga delar av patientregistret. Som exempel kan ndmnas risken att obe-
horiga far tillgang till uppgifterna som en féljd av bristande behdrighetsstyr-
ning eller genom att anstallda sprider uppgifter pa ett otillatet satt. Andra ex-
empel ar risken for dataintrang, for att uppgifter oavsiktlig eller olaglig
forstors eller for att utrymmen dar uppagifter lagras forstors vid brand eller
vattenskada. Att personuppgifter 6verfors fran vardgivare till Socialstyrelsen
skulle ocksa kunna innebara en risk for otillborlig spridning och missbruk om
det inte sker pa ett sakert sétt.

Det forhallandet att personnummer registreras och kan kopplas till samt-
liga 6vriga uppgifter om en patient i registret och uppgifter i andra register
innebdr sarskilda risker. Forutom att personnumret i sig ar en integritetskans-
lig uppgift innebér kopplingen till personnummer att det blir mojligt att folja
enskilda patienter och att kombinera personuppgifter fran patientregistret
med uppgifter fran andra register med integritetskanslig information genom
samkorning. Detta far till foljd att antalet uppgifter om samma person 6kar
och att kartlaggning av den enskilde i olika avseende blir mojlig. Att stora in-
formationsméngder finns samlade elektroniskt sa att personuppgifter kan so-
kas och sammanstéllas pa ett enkelt satt 6kar risken for kartlaggning av en-
skilda och darmed ocksa risken for oacceptabla intrang i den personliga
integriteten.

Socialstyrelsens forslag om en utékning av patientregistret innebér att upp-
gifter om ett betydligt utokat antal vardkontakter kommer att behandlas. Det
ror sig om behandling av uppgifter om fler patienter och i vissa fall om fler
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uppgifter om varje patient. Det tillkommer uppgifter om sadana atgarder som
i regel utfors av andra yrkeskategorier an lakare, exempelvis fysioterapeuter,
logopeder, sjukskoterskor och arbetsterapeuter. Det ror sig, i likhet med vad
som galler for patientregistret i dvrigt, till stora delar om kénsliga personupp-
gifter om hélsa, exempelvis uppgifter om diagnoser och vard, och uppgifter
som i Ovrigt &r av integritetskanslig karaktar som exempelvis uppgifter om
lagbvertradelser och personnummer samt uppgifter som avser sérskilt
skyddsvarda grupper som patienter, inklusive barn, och personer med skyd-
dade personuppgifter.

Forutom personuppgifter om patienter kommer personuppgifter som ror ett
utokat antal halso- och sjukvardsanstéllda att behandlas. Detta ror sig da om
uppgifter som redan registrerats i patientens journal och som far uppfattas
som mindre integritetskansliga for yrkesutdvarna. | vissa fall kan ocksa per-
sonuppgifter om anhdriga forekomma i registret genom att uppgifter i en dia-
gnoskod med hjalp av annan information kan kopplas till personen. Aven
denna grupp registrerade kommer att utokas om foérslaget genomfors.

De registrerade kan ha olika instéllning till personuppgiftsbehandlingen i
patientregistret. Behandlingen kan ge upphov till oro och uppfattas som ett
obefogat intrang i den personliga integriteten. Omstandigheter som, utéver
det som namns ovan, kan paverka de registrerades installning ar att vardgi-
varna ar skyldiga att lamna uppgifter till patientregistret och att det inte ar
mojligt att motsatta sig att vardgivaren lamnar uppgifterna till Socialstyrelsen
och den behandling som darefter foljer av uppgifterna. | samband med en
storre undersokning om befolkningens instélining till digitala halsouppgifter
konstaterades dock att de flesta &r villiga att acceptera, eller rent av forvantar
sig, att digitala uppgifter om den egna varden och halsan anvands pa manga
satt som ror vard och forskning. For en stor andel av dem som deltog i den
aktuella understkningen forutsatte den positiva instéllningen dock att uppgif-
terna anvands pa ett andamalsenligt och sékert satt [18].

Integritetsstarkande atgdrder sésom sdkerhetsatgdrder som vidtas
Enligt den grundldggande principen om integritet och konfidentialitet ska
personuppgifter behandlas pa ett satt som sakerstéller lamplig sakerhet for
uppgifterna. | detta ingar skydd mot obehorig eller otillaten behandling, med
lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder (artikel 5.1 f). Socialstyrel-
sen ansvarar i egenskap av personuppgiftsansvarig for patientregistret for att
visa detta efterlevs (principen om ansvarsskyldighet, artikel 5.2).

Som exempel pa skyddsatgarder som Socialstyrelsen vidtar kan namnas att
uppgifterna hanteras i en avgransad registermiljé som ar separerad fran myn-
dighetens ordinarie IT-miljé och som har en teknisk 1dsning som ger ett
mycket starkt skydd mot obehorigt intrang (den s.k. registermiljon). Skal-
skydd pa olika nivaer anvénds for att skydda datalagringen och atkomst till
personuppgifter. Uppgifterna skyddas av tekniska skyddsatgérder i form av
brandvaggar, kryptering, sékerhetskopiering och antivirusskydd. For att mi-
nimera riskerna for att uppgifter ska forstoras vid exempelvis handelser som
har karaktér av force majeure finns fungerade system for backuper. Backuper
ligger i olika brandzoner och det finns dven en arskopia pa Riksarkivet. Sa
langt som mojligt anvéands pseudonymisering, dvs. att personuppgifter be-
handlas pa ett sadant satt att de inte langre kan kopplas till en viss person
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utan kompletterande uppgifter. Den tekniska sékerheten vid inrapporteringen
sakerstalls genom att alla vardgivare rapporterar uppgifter ggnom myndighet-
ens elektroniska tjanster for filoverforing, vilket regleras i Socialstyrelsens
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientregistret. De uppgifter som
skulle omfattas av en utvidgad uppgiftsskyldighet kommer att inrapporteras
pa samma satt.

Exempel pa atgarder for att sékerstélla att inte fler uppgifter an vad som ar
nddvandigt behandlas &r att det inte finns fritextfélt vid inrapporteringen av
data till patientregistret och att fritextfalt heller férekommer i patientregistret.
Vidare genomfors kvalitets- och leveranskontroller nér data kommer in till
myndigheten och om felaktiga uppgifter konstateras vid exempelvis logiska
kontroller ska de felaktiga uppgifterna gallras.

Bland de organisatoriska skyddsatgarderna kan namnas Socialstyrelsens
rutiner for medarbetares hantering av data och for behorighetsstyrning. End-
ast personer som har behov av uppgifterna for sitt arbete far ha behorighet att
behandla uppgifter i registermiljon. Vidare genomfdrs utbildningsinsatser
fortlopande. Genom att Socialstyrelsen &r certifierad inom informationssé-
kerhet enligt 1SO 2700 sakerstélls att medarbetare far ratt utbildning inom
omradet, att styrdokument &r aktuella samt att myndigheten genomfor riska-
nalyser och atgardar risker.

En annan skyddsatgard &r forfattningsregleringen i patientregisterforord-
ningen, samt Socialstyrelsen foreskrifter dar det framgar vilka uppgifter som
ska rapporteras och hur. Som redovisats ovan i avsnittet ’Sekretess” har upp-
gifterna ocksa ett omfattande lagreglerat sekretesskydd enligt 24 kap. 8 §
OSL, som innebar att s.k. absolut sekretess géller som huvudregel. | de fall
som uppgifter ldamnas ut med stdd av undantagen i bestammelsen ror det sig
oftast om uppgifter som &r helt avidentifierade eller dar personnumret ersatts
med ett I6pnummer. Uppgifter som &r kopplade till personnummer kan under
vissa forutsattningar lamnas ut for forskningsandamal men det foregas alltid
av en noggrann provning. | de flesta fall galler da som krav att forskningen
ska ha godkants av Etikprovningsmyndigheten. Innan uppgifter lamnas ut for
exempelvis forskningsandamal gér Socialstyrelsen en bedémning av vilket
sekretesskydd som uppgifterna kommer att omfattas av hos mottagaren. Ut-
lamnanden forenas nar det kravs med ett s.k. sekretessforbehall enligt 10 kap.
14 § OSL som innebdr tystnadsplikt vid straffansvar for mottagaren. Genom
forbehallet inskranks mottagarens ratt att lamna uppgifter vidare eller utnyttja
dem.

Socialstyrelsens avvdgning mellan integritetsintrdng och nytta
Saval de risker som de behov och den nytta med den utdkade behandling av
personuppgifter i patientregistret som forslaget innebéar, och som redovisats
ovan, &r till stérsta del gemensamma med vad som géller fér den behandling
som sedan lange pagar i patientregistret och som bland annat far omfatta
uppgifter som rér om patienter som har behandlats av alla kategorier halso-
och sjukvardspersonal inom den psykiatriska éppenvarden.

Genom utvidgningen kommer fler registrerade personer och fler uppgifter
om vissa personer att omfattas av riskerna. Det &r inte mojligt att helt elimi-
nera alla risker men riskerna motverkas enligt Socialstyrelsens mening pa ett
tillfredstallande satt genom de omfattande integritetsstarkande atgarder som
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redovisats ovan. | detta sammanhang bor ocksa noteras att Socialstyrelsen,
innan insamlingen pabdrjas, kommer att genomfara en konsekvensbedém-
ning avseende den utvidgade behandlingen av personuppgifter for att saker-
stélla att EU:s dataskyddsfoérordning kommer att foljas.

Mot detta ska védgas de behov som finns av en utvidgning och de fordelar
en sadan skulle innebara for de registrerade. Av avsnitten "Behovet av en ut-
vidgning” och “Fordelar med en utdkad uppgiftsinsamling” framgar exem-
pelvis att behandlingen av personuppgifterna for de ifragavarande andamalen
skulle bidra till att ge en mer fullstandig bild av den vard som ges inom den
specialiserade somatiska 6ppenvarden och gora det majligt att félja upp och
utvardera vardens kvalitet. Vidare skulle uppgifterna oka forutsattningarna
for att gora relevanta jamforelser och analyser av olika patientgrupper inom
den specialiserade 6ppenvarden, exempelvis mellan olika regioner. De skulle
ocksa komma till nytta vid framstallning av statistik for olika underlag som
Socialstyrelsen tar fram till beslutsfattare, statistik for forskningsandamal och
epidemiologiska studier samt i form av kunskapsstod till vardgivarna. Detta
skulle i forlangningen komma enskilda patienter och patientgrupper till nytta
i form av forbattrad vard och halsa.

Som framgar av avsnittet ’Alternativ till ett utdkat registerinnehall” kan
Socialstyrelsen inte se att det finns ndgot mindre integritetskrankande satt att
forbattra dessa mojligheter &n genom en utékning av patientregistret.

Enligt Socialstyrelsen far de behov som finns av att behandla personupp-
gifterna for att i foérlangningen kunna bidra till en mer patientsaker och jam-
lik vard anses vara sa betydande att det dvervéager de kvarvarande eventuella
integritetsrisker som personuppgiftsbehandlingen innebar.

Skyddet enligt Europakonventionen, EU:s
rattighetsstadga och 2 kap. 6 § regeringsformen

Patientregistret innehaller uppgifter av kanslig art som exempelvis sjukdomar
och beror darmed ratten till respekt for privatlivet i Europakonventionen (ar-
tikel 8.1). Rattigheten anses stélla krav pa det berattigade i att registrera upp-
gifterna, ratten for den enskilde att sjalv fa del av uppgifterna och skyddet
mot att andra far tillgang till uppgifterna. Rattigheten kan begransas med stod
av lag med hansyn till bland annat skydd for hélsa, men begransningen ska
da vara nédvandigt i ett demokratisk samhallet for att tillgodose det intresset
(artikel 8.2).

Enligt EU:s stadga om de grundlédggande rattigheterna har var och en ratt
till respekt for sitt privatliv och familjeliv och till skydd av de personuppgif-
ter som ror honom eller henne och dessa uppgifter ska behandlas lagenligt
for bestamda andamal och pa grundval av den berérda personens samtycke
eller nagon annan legitim och lagenlig grund. Dessutom har var och en har
ratt att fa tillgang till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att
fa rattelse av dem?. Varje begransning i utdvandet av de rattigheter och fri-
heter som erkanns i stadgan ska vara foreskriven i lag och férenlig med det
visentliga innehéllet i dessa rattigheter och friheter?. Begransningar far, med

2 Artikel 7 och 8.
2 Artikel 52.

UPPDRAGSREDOVISNING ANGAENDE FORSLAG TILL FORFATTNINGSANDRINGAR FOR PATIENTREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN

39



40

beaktande av proportionalitetsprincipen, endast géras om de ar nédvéndiga
och faktiskt svarar mot mal av allmant samhallsintresse som erkanns av un-
ionen eller behovet av skydd for andra manniskors réttigheter och friheter.

Enligt 2 kap. 6 8§ andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot det
allmanna skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller kartlaggning av den en-
skildes personliga forhallanden. Bestammelsen &r darmed tillamplig pa be-
handlingen av personuppgifter i patientregistret. Av 2 kap. 20 och 21 8§
framgar bland annat att detta grundlagsskydd endast far begransas genom lag
och endast far goras for att tillgodose andamal som ar godtagbara i ett demo-
kratiskt samhalle och att begransningen aldrig ga utdver vad som &r nédvan-
digt med hansyn till det &ndamal som har foranlett den.

Den utdkade behandling av personuppgifter som forslaget innebar uppfyll-
ler enligt Socialstyrelsens mening, pa motsvarande sétt som den behandling
av personuppgifter som nu pagar i patientregistret, kraven pa proportionalitet
och &r dven i ovrigt &r forenlig med skyddet enligt Europakonventionen,
EU:s stadga om de grundl&dggande réttigheterna och 2 kap. 6 § regeringsfor-
men. Socialstyrelsen har sarskilt véagt in stodet i lagen om héalsodataregister
och att behandlingen syftar till att tillgodose intresset skydd av halsa och, en-
ligt vad som framgar av resonemanget i avsnitten ovan, far anses nodvindig
for att tillgodose det intresset samt att den &r forenlig med exempelvis rétten
for den registrerade att ta del av de uppgifter som registrerats, ratten till
skydd for personuppgifterna, kravet pa uppgiftsminimering samt att person-
uppgifterna endast kommer att behandlas for tillatna &ndamal.

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rattigheter, barnkonventionen, géller som
svensk lag. Rattigheter enligt barnkonventionen som sarskilt aktualiseras i
detta sammanhang &r att varje barn har samma réttigheter och lika varde (ar-
tikel 2), att barnets basta ska beaktas vid alla beslut som ror barn (artikel 3)
och att varje barn har rétt till liv och utveckling (artikel 6). Den sistnamnda
rattigheten, som innebér att staten ska framja barns ratt att éverleva och fa ut-
vecklas, kopplar till artikel 24 dar barns rétt till halsa och sjukvard slas fast.
Dessutom bor barns ratt till privatliv (artikel 16) ndmnas.

Forslaget att utvidga patientregistret paverkar i hdg grad barn eftersom det
omfattar alla barn som behandlas av annan halso- och sjukvardspersonal &n
lakare inom den somatiska dppenvarden, exempelvis barnmedicin, ortopedi
och habilitering dar en stor del av olika atgarder utfors av exempelvis sjuk-
skoterskor, logopeder och fysioterapeuter. Det innebdr att ett stort antal barn
berdrs och att uppgifter som till stor del & mycket integritetskansliga, till-
kommer om varje barn. For barn géller — i likhet med vad som géller for
vuxna registrerade — att det inte & mojligt att motsétta sig behandlingen.

De positiva effekter av en utvidgning som ndmnts i tidigare avsnitt, exem-
pelvis forbattrade mojligheter till utvarderingar och jamforelser av olika delar
av oppenvarden samt darigenom ett 6kat stod i arbetet for en mer jamlik och
saker vard, ar avsedda att komma barn till del pa samma satt som vuxna och
darmed i forlangningen leda till forbattrad vard och halsa aven for barn.
Barns ratt till privatliv (artikel 16), vilket inbegriper att barns ratt till
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personlig integritet och sekretess ska respekteras, ska tas till vara pa samma
séatt som for vuxna genom ett omfattande sekretesskydd géller och genom att
personuppgifterna behandlas i enlighet med vad som foreskrivs i EU:s data-
skyddsférordning. Vid en samlad beddmning anser Socialstyrelsen att forsla-
get ar forenligt med barnkonventionen.

Sammanfattande beddomning av de juridiska
férutsattningarna

| rapporten redovisas den nytta som den utdkade behandling av personupp-
gifter som forslaget innebar i forlangningen skulle komma till nytta saval for
samhéllet i stort som for enskilda patienter och patientgrupper i form av
béttre vard och hélsa vilket och att detta inte kan uppnas pa ett mindre in-
tegritetskansligt satt &n genom den &ndring av patientregisterférordningen
som foreslas.

Vidare redovisas risker och konsekvenser i 6vrigt som forslaget kan inne-
béra for den personliga integriteten och som till stor del innebar behandling
av personuppgifter av mycket integritetskanslig art och som bland annat gor
det mojligt att kartlagga enskilda individer. Socialstyrelsen bedémer att de
skyddsatgarder och andra integritetsstarkande atgarder som framgar av rap-
porten innebér att riskerna kan motverkas pa ett tillfredstallande satt, dven
om alla risker inte helt kan elimineras.

Forslaget till &ndring av patientregisterforordningen ar enligt Socialstyrel-
sens beddmning forenligt med de grundldggande principerna i EU:s data-
skyddsfdérordning, exempelvis principerna om ansvarsskyldighet, laglighet,
andamalsbegransning, 6ppenhet samt integritet och konfidentialitet. Forsla-
get beddms ocksa ha stod i lagen om hélsodataregister samt, pa motsvarande
satt som nu pagaende behandling av patientuppgifter i patientregistret, stod i
regeringsformen samt vara forenligt med Europakonventionen, EU:s réttig-
hetsstadga samt barnkonventionen.

Socialstyrelsen anser vid en samlad bedémning att férdelarna med forsla-
get vager tyngre an det intrang i det intrang i den personliga integriteten som
personuppgiftsbehandlingen innebér och att dven i 6vrigt de krav som stalls
enligt EU:s dataskyddsforordning och annan tillamplig reglering som syftar
till att sakerstalla skyddet for den personliga integriteten ar uppfyllda.
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Bilaga 1. Mejlfragor till regioner

Hej!

Vi arbetar for narvarande med ett regeringsuppdrag om att utreda forslag pa
forfattningsandring i férordning (2001:707) om patientregister hos Socialsty-
relsen. Syftet med utredningen &r att kunna samla in uppgifter om samtliga
patienter som behandlats i den specialiserade dppenvarden. | samband med
detta arbete behover vi kartlagga vardgivarnas forutsattningar for att hantera
de forandringar, bade tekniska och ekonomiska, en eventuell forfattningsand-
ring skulle medfora vad géller inrapportering till patientregistret. Vi har dar-
for ett antal fragor vi dnskar svar pa via mejl. Om ni istallet foredrar mote sa
kan vi boka in ett sadant med relevanta deltagare fran er sida for att diskutera
fragorna.

Vi har nyligen skickat ut nya foreskrifter gallande utokad rapportering fran
den psykiatriska 6ppenvarden pa remiss. En av forandringarna ar att lagga till
en uppgift om yrkeskategori i befintlig rapportering till patientregistret.
Syftet med detta nya regeringsuppdrag ar att fler vardkontakter inom den
specialiserade 6ppenvarden, an de som sker med ldkare samt &ven med andra
yrkeskategorier inom psykiatrin, ska kunna rapporteras in till patientregistret.
Utredningen ror en eventuell forfattningsandring i férordning och skulle tro-
ligen inte medféra nagon forandring i foreskrifternas filspecifikationer.

De fragor vi onskar fa besvarade ér:

« Enligt resultatet fran Socialstyrelsens enkatundersokning 2019, rérande
rapporteringen inom den psykiatriska 6ppenvarden, sa forekommer det att
andra yrkeskategorier an lakare registrerar diagnos- och atgardskoder di-
rekt i journalsystemet. Stdammer det dven for den somatiska specialiserade
oppenvarden?

« Finns det i nuldget i ert journalsystem uppgift om yrkeskategori utéver I&-
kare? Om ja, enligt vilket kodverk?

« Finns det i nuldget uppgifter om diagnos och atgarder vid besok hos annan
hélso- och sjukvardspersonal an lakare i ert journalsystem?

« Finns det nagra tekniska och praktiska hinder for en utékad insamling?
Om ja, beskriv vilka hinder som finns.

« Om tekniska och praktiska hinder finns, har ni nagot forslag pa 16sning
kring detta?

« Kan ni gora en ungefarlig uppskattning av hur manga besok i den speciali-
serade dppenvarden per manad som sker hos lakare respektive hos annan
hélso- och sjukvardspersonal i den somatiska specialiserade 6ppenvarden i
er verksamhet?

 Uppskattar ni att det kommer krévas en kostnad for utveckling av journal-
systemet fOr att 14gga till fler besok i de filer som rapporteras till patientre-
gistret? Om ja, vilken storleksordning handlar det om?
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 Anser ni att det skulle kunna behdvas utbildning fér personal i diagnos-
och atgardskodning for att kunna rapportera in uppgifter till patientregist-
ret?

+ Planeras inférande av nya journalsystem framover som paverkar rapporte-
ringen till patientregistret? Om ja, hur ser tidplanen ut for detta inférande?
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Bilaga 2. Mejlfragor till privata
vardgivare

Hej!

Vi arbetar for narvarande med ett regeringsuppdrag om att utreda forslag pa
forfattningsandring i forordning (2001:707) om patientregister hos Socialsty-
relsen. Syftet med utredningen &r att kunna samla in uppgifter om samtliga
patienter som behandlats i den specialiserade dppenvarden. | samband med
detta arbete behover vi kartlagga vardgivarnas forutsattningar for att hantera
de forandringar, bade tekniska och ekonomiska, en eventuell forfattningsand-
ring skulle medféra vad galler inrapportering till patientregistret. Vi har darfor
ett antal fragor vi dnskar svar pa via mejl, eller om ni féredrar sa kan vi boka
in ett m6te med relevanta deltagare fran er sida for att diskutera fragorna.

Vi har nyligen skickat ut nya foreskrifter gallande utokad rapportering fran
den psykiatriska 6ppenvarden pa remiss. En av forandringarna ar att lagga till
en uppgift om yrkeskategori i befintlig rapportering till patientregistret.
Syftet med detta nya regeringsuppdrag ar att fler vardkontakter inom den
specialiserade 6ppenvarden, an de som sker med ldkare samt &ven med andra
yrkeskategorier inom psykiatrin, ska kunna rapporteras in till patientregistret.
Utredningen ror en eventuell forfattningsandring i forordning och skulle tro-
ligen inte medféra nagon forandring i foreskrifternas filspecifikationer.

De fragor vi onskar fa besvarade ér:
« Forekommer det andra yrkeskategorier &n lékare i er verksamhet?
Om ja:

« Finns det i nuldget uppgift om yrkeskategori utover lékare i ert journalsy-
stem? Om ja, enligt vilket kodverk?

« Innehaller i nulaget ert journalsystem uppgifter om diagnos och atgarder
nar patienter behandlats av annan halso- och sjukvardspersonal an lakare?
Om ja, vilka yrkeskategorier?

« Kan ni gora en ungefarlig uppskattning av hur manga besok i den speciali-
serade Gppenvarden per manad som sker hos lakare respektive hos annan
hélso- och sjukvardspersonal?

 Uppskattar ni att det kommer krévas en kostnad for utveckling av journal-
systemet for att 1&gga till fler besok i de filer som rapporteras till patientre-
gistret? Om ja, vilken storleksordning handlar det om?

« Anser ni att det skulle behévas utbildning for personal i diagnos- och at-
gardskodning for att kunna rapportera uppgifter till patientregistret?

+ Finns det nagra tekniska och praktiska hinder for en utokad insamling?
Om ja, beskriv vilka hinder som finns.

« Planeras inférande av nya journalsystem framéver som paverkar rapporte-
ringen till patientregistret? Om ja, hur ser tidplanen ut for detta inférande?
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Bilaga 3. Mejlfragor till yrkes- och
intresseorganisationer

Hej!

Socialstyrelsen arbetar for ndrvarande med ett regeringsuppdrag om att ut-
reda forslag pa forfattningsandring i férordning (2001:707) om patientregis-
ter hos Socialstyrelsen. Syftet med utredningen ar att kunna samla in uppgif-
ter om samtliga patienter som behandlats i den specialiserade 6ppenvarden. |
samband med detta arbete behdver vi kartlagga vardgivarnas forutséattningar
for att hantera de forandringar, bade tekniska, praktiska och ekonomiska,
som en eventuell forfattningséandring skulle medféra for inrapporteringen till
patientregistret. De uppgifter som kan komma att bli aktuella ar till stor del
sadana som i dagslaget redan rapporteras in av uppgiftsskyldiga vardgivare,
nuvarande bilaga 2 i Socialstyrelsens foreskrifter (2013:35) om uppgiftsskyl-
dighet till patientregistret. ldag kan man rapportera uppgifter pa tva satt — an-
tingen genom att manuellt ladda upp filer i var inrapporteringsportal, eller via
sftp om automatisering 6nskas. Du hittar mer information om rapporteringen
till registret pa Socialstyrelsens hemsida: https://www.socialstyrelsen.se/sta-
tistik-och-data/lamna-uppgifter-till-register/patientregistret/

De fragor vi onskar fa besvarade ar:

« Finns det i nuldget i ert journalsystem uppgift om diagnos och atgarder nar
patienter behandlas av hélso- och sjukvardspersonal?

« Finns det i nuldget uppgift om yrkeskategori i ert journalsystem? Om ja,
enligt vilket kodverk?

 Uppskattar ni att det kommer krévas en kostnad for utveckling av journal-
systemet for att kunna borja rapportera in fler uppgifter till patientregist-
ret? Om ja, vilken storleksordning handlar det om?

« Finns det nagra tekniska och praktiska hinder for en utokad insamling till
patientregistret? Om ja, beskriv vilka hinder som finns.

« Om tekniska och praktiska hinder finns, har ni nagot forslag pa l6sning
kring detta?

 Anser ni att det skulle kunna behdvas utbildning fér personal i diagnos-
och atgardskodning for att kunna rapportera in uppgifter till patientregist-
ret?
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