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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att utveckla och forbereda lakemedels-
registret for att hantera uppgifter om forskrivningsorsak och utvidgat dnda-
mal for anvandning av uppgifterna. | uppdraget ingar dven att digitalisera
arbetsmoment som idag &r manuella i syfte att effektivisera bestélIningar av
uppgifter fran registret. Inom uppdraget ingar dven det fortsatta arbetet med
att produktifiera och automatisera framtagandet av statistik fran lakemedels-
registret.

Rapporten vander sig till regeringen och till anvandare av uppgifter ur
registret, t.ex., andra myndigheter, kvalitetsregister, forskare och ldkemedels-
industrin. | rapporten redovisar Socialstyrelsen det arbete som myndigheten
gjort for att utveckla lakemedelsregistret och effektivisera bestéllningar.

Erik Wahlstrom har varit projektledare och Anna Bennet Bark har varit
ansvarig enhetschef. Fran Socialstyrelsen har Lars Gronvik, Karin Ahlzén,
Jessica Magnusson, Lena Mattsson, Henrik Nordin och Daniel Svensson
medverkat. Tack till Vetenskapsradets registerforskningsenhet, Lakemedels-
industriféreningen, Tandvards- och lakemedelsformansverket och Swede-
heart.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Lakemedelsregistret ar ett av Socialstyrelsens nationella halsodataregister
och utgdr en av Sveriges viktigaste kéllor for data om befolkningens lake-
medelskonsumtion. Manga aktorer inom forsknings- och lakemedelsvarlden
ar beroende av en snabb och enkel tillgang till uppgifter fran registret for att
kunna studera exempelvis utfall i kliniska prévningar, biverkningar och folj-
samhet till lakemedelsordinationer.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att utveckla och forbereda lakemedels-
registret for att ta in forskrivningsorsak som en eller flera nya variabler och
for utvidgat andamal. Socialstyrelsen kan konstatera att lakemedelsregistret
ar forberett for att ta emot och infora uppgift om forskrivningsorsak samt att
de utvidgade andamalen for anvandning av registret nu harmoniserats med
ovriga halsodataregister. Denna forandring 6verensstammer med ett dkat
fokus pa uppfoljning och utvérdering.

| uppdraget har Socialstyrelsen dven undersokt mojligheterna att effektivi-
sera, produktifiera, automatisera och digitalisera processerna for att bestalla
data ur lakemedelsregistret for att dka tillgangligheten till dess innehall.
Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget

« paborjat utvecklingen av en e-tjanst

* utvecklat ett webbaserat verktyg som hjélper bestéllaren att vélja variabler

* utvecklat bestallningsblanketten och stodtexter

« utvecklat nya tjanster som medfor forenklad hantering av periodiskt ater-
kommande bestallningar pa aggregerade data, lakemedelsindikatorer och
individdata for forskning

- fortsatt arbetet med att tillgangliggora registermetadata i Vetenskapsradets
metadataportal.

Socialstyrelsen har ocksa utrett malgruppernas intresse for nya statistik-
produkter och konstaterar att de framforallt onskar behovsanpassad statistik
dar innehallet varierar fran fall till fall. Den typen av tjanst finns redan eta-
blerad inom Socialstyrelsens verksamhet.
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Bakgrund

Uppdraget

Regeringen har foreslagit ett antal forandringar for uppgifter avseende l&ke-
medelsomradet. Bland annat foreslas en nationell lakemedelslista

(Ds 2016:44) som mojliggor att varden, apoteken och patienten far tillgang
till en samlad information fran samma kalla om vilka lakemedel en patient
har fatt forskrivna. Den nationella lakemedelslistan innebar ocksa att uppgift
om forskrivningsorsak ska registreras i strukturerad form. Vidare har rege-
ringen genom en andring i férordningen (2005:363) om lakemedelsregister
hos Socialstyrelsen beslutat att andamalet for lakemedelsregistret utokas till
att &ven omfatta uppféljning, utvardering och kvalitetssékring (&ndringen
skedde genom SFS 2017:909). Utvidgningen innebdr att ldkemedelsregistret
har samma andamalsbestammelse som Socialstyrelsens dvriga halsodatare-
gister. Enligt 16 § lagen (1996:1156) om receptregister ska E-hélsomyndig-
heten sedan den 1 januari 2018 Idmna ut uppgift om forskrivningsorsak till
Socialstyrelsen.

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utveckla och forbereda
lakemedelsregistret for att hantera tillkommande uppgifter enligt nationell
lakemedelslista, uppgift om forskrivningsorsak och utvidgat andamal. | upp-
draget ingar dven att digitalisera arbetsmoment som idag ar manuella i syfte
att effektivisera bestallningar av uppgifter fran registret. Socialstyrelsen ska
ocksa fortsatta arbetet med att produktifiera och automatisera framtagandet
av statistik fran lakemedelsregistret. Det galler &ven samkorningar mellan 1a-
kemedelsregistret, andra halsodataregister och kvalitetsregister for att oka
tillgangligheten till dessa uppgifter, men samtidigt med fokus pa att minska
behovet att [amna ut personuppgifter.

Socialstyrelsen har samratt med Vetenskapsradet i genomforandet av detta

uppdrag.

Lakemedelsregistret

Lakemedelsregistret innehaller varje individuellt uttag av lakemedel, for-
brukningsartiklar och livsmedel som expedierats pa apotek mot recept eller
motsvarande. Registret innehaller information om den expedierade varan —
lakemedlets identitet, mangd och pris, och datum for expedition samt dose-
ring. Det beskriver ocksa om det har skett ett utbyte till generiskt eller
parallellimporterat Iakemedel. Uppgifter som registreras om den individ som
kopt ut lakemedlet &r folkbokforingsort och personnummer.

Med hjalp av personnumret kan man samkdra lakemedelsregistret med
andra register for att pa individniva koppla lakemedelsdata till annan
information. Registret omfattar dven uppgifter om forskrivaren; yrke (l&kare,
tandlakare, etc.) och specialistutbildning, liksom vissa egenskaper for
forskrivarens arbetsplats som agarform, vardform och verksamhetsinriktning.

SOCIALSTYRELSENS ARBETE MED ATT UTVECKLA LAKEMEDELSREGISTRET
SOCIALSTYRELSEN



I registret finns dven information om kostnader for lakemedlet; totalkostnad,
kostnad for lakemedelsformanerna och patientens egenavgift.

Informationen i lakemedelsregistret anvéands till epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstallning av statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet — samt fran och med 1 januari 2018 &ven for uppfoljning,
utvérdering och kvalitetssakring (SFS 2017:909). Frekventa anvandare av
lakemedelsregistret ar forskare, journalister, utredare inom landsting och
myndigheter samt representanter for lakemedelsindustrin.

FOorutsattningar for uttamnande av data
och statistik

Allt arbete med nationella personregister har en nyttoaspekt och en skydds-
aspekt, & ena sidan att verka for att registren kommer till anvandning sa att de
ger stérsta mojliga nytta for samhallet, a andra sidan att se till att de registre-
rades integritet och andra intressen inte skadas som en foljd av registrering-
en. Skyddsaspekten ar inte bara ett mal i sig, utan ocksa ett medel for att upp-
na nyttan och sékra den for framtiden: Om de registrerade skulle uppleva att
uppgifter om dem inte var skyddade pa béasta satt skulle de nationella regist-
ren kunna ifragaséttas i sin helhet.

Skyddet for de registrerade regleras ytterst i lag. Sekretess galler i Social-
styrelsens sarskilda verksamhet for framstéllning av statistik for uppgifter
som avser enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan
hanforas till den enskilde, 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL. Enligt huvudregeln &r sekretessen absolut, men i bestam-
melsen finns vissa undantag, bland annat for uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikandamal. Uppgifter som omfattas av undantagen far lam-
nas ut om det star klart att de kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nér-
staende lider skada eller men. Noteras bor att begreppet enskilda, vilka alltsa
skyddas av bestdammelsen, omfattar inte bara fysiska utan dven juridiska per-
soner, till exempel foretag. Det kan ha betydelse nér det galler lakemedels-
registret, eftersom uppgifter dar kan vara hanforliga, direkt eller indirekt, till
de foretag som producerat l&dkemedlen. Det &r bara uppgifter som avser eko-
nomiska forhallanden som kan vara foremal for sekretess nar det galler juri-
diska personer.

Av betydelse i sammanhanget ar ocksa bestammelsen i 21 kap. 7 § OSL.
Dér stadgas att sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att ett ut-
lamnande skulle medféra att uppgiften behandlas i strid med personuppgifts-
lagen (1998:204), PUL. Enligt 13 8§ PUL &r det forbjudet att behandla bland
annat uppgifter som ror hélsa (dessa och andra uppgifter som ndmns i
bestdammelsen betecknas som kénsliga personuppgifter). Om Socialstyrelsen
ska lamna ut personuppgifter fran ett halsodataregister maste darfor nagot
undantag fran huvudregeln i 13 § vara tillampligt paA mottagarens behandling
av uppgifterna. Ett sddant undantag géaller vid forskning om behandlingen
godkants enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor.
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Vid framstéllning av aggregerad statistik till bestéllare &r det nédvandigt
att statistiken inte rojer uppgifter som kan hanforas till enskilda. Darfor kan
statistik som &r alltfor nedbruten eller detaljerad inte lamnas ut. For att upp-
ratthalla en hog grad av flexibilitet gentemot bestéllare prévar Socialstyrelsen
statistikutlamnanden ur réjandesynpunkt fran fall till fall. Motsvarande réjan-
dekontroll maste ske ocksa infor publicering av statistik, till exempel i rap-
porter, fristdende tabeller och den webbaserade statistikdatabasen. Ett led i
utvecklingen av statistikprodukter och publiceringsformer &r alltid att avvéaga
detaljeringsgraden sa att de registrerade skyddas samtidigt som anvéandarnas
nytta blir sa stor som majligt med hansyn till detta skydd.
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Utveckla och forbereda
lakemedelsregistret for nya
uppgifter och utvidgat andamal

Regeringen har genom en andring i férordningen (2005:363) om ldékemedels-
register hos Socialstyrelsen beslutat att registret far innehalla uppgift om for-
skrivningsorsak (andringen skedde genom SFS 2017:909). | samband med
denna andring beslutades aven att utvidga andamalen med lakemedelsregist-
ret sa att dessa dverensstammer med andra halsodataregister som Socialsty-
relsen ansvarar for. Mot bakgrund av detta har myndigheten fatt i uppdrag att
forbereda registret for dessa nya uppgifter och andamal.

FOrskrivnings- eller ordinationsorsak

Inledningsvis ar det viktigt att reda ut de tva olika termer som anvands i detta
sammanhang: ordinationsorsak och forskrivningsorsak. Med ordinations-
orsak avses alla ordinationer av lakemedel som getts till en patient, oavsett
om det galler lakemedel som patienten fatt i samband med ett vardtillfalle
eller som patienten hamtat ut fran apotek. Forskrivningsorsak avser endast de
lakemedel som forskrivits och omfattar saledes inte lakemedel som patienten
fatt i samband med ett vardtillfalle. Lakemedelsregistret innehaller endast
forskrivna lakemedel och kommer ocksa enbart att innehalla forskrivnings-
orsak. Socialstyrelsen anser dock att termen ordinationsorsak ar anvandbar
da den &r bredare och omfattar alla lakemedel som en patient ordinerats.
Termen ordinationsorsak dverensstammer ocksa med den terminologi som
anvands inom det kodsystem som ska tillhandahalla uppgifter om ordina-
tions- eller forskrivningsorsaker.

Nationell kalla for ordinationsorsak

Socialstyrelsen har pa regeringens uppdrag [1-5] utvecklat en nationell kalla
for ordinationsorsak, i form av ett strukturerat kodsystem. Kodsystemet be-
skriver varfor en ordinator har valt att paborja, andra, fortsatta med eller sétta
ut en lakemedelsbehandling. Det ska kunna anvandas for dokumentation av
ordinationer och forskrivningar i saval 6ppen som sluten vard och bidrar dér-
med till att ordinationsprocessen blir sékrare och starker darmed ocksa
patientsakerheten.

Arbetet med att ta fram den nationella kallan for ordinationsorsak pabdrja-
des 2012 genom ett regeringsuppdrag till Socialstyrelsen. Mellan 2012 och
2014 tog Socialstyrelsen fram strukturerade termer for ordinationsorsaker
och behandlingsandamal med koppling till alla lakemedel pa den svenska
marknaden. Sedan 2015 har Socialstyrelsen haft i uppdrag att férvalta och
uppdatera det framtagna kodsystemet.

SOCIALSTYRELSENS ARBETE MED ATT UTVECKLA LAKEMEDELSREGISTRET
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| den nationella kéllan for ordinationsorsak anvands koder fran begrepps-
systemet Snomed CT for att koda ordinationsorsaker. | den senaste releasen
av den nationella kallan, som Socialstyrelsen tog fram under hésten 2017,
ingdr ca 1 500 unika ordinationsorsaker och 1 200 unika behandlingsanda-
mal. | tabell 1 visas exempel pa ordinationsorsaker och tillhérande Snomed
CT-koder.

Tabell 1. Exempel p& ordinationsorsaker

Ordinationsorsak Snomed CT-kod
Akut bakteriell faryngit 195658003
Schizoaffektivt syndrom 68890003
Rokavvanjning 50591000052105
ROS1-positiv icke-smacellig lungcancer 55731000052109
Smarta vid njurstensanfall 54601000052109

Forebyggande av tromboembolisk

sjukdom vid kardiomyopati 48371000052102

Distribution till halso- och sjukvarden

E-halsomyndigheten har regeringens uppdrag att sakerstélla en permanent
teknisk forvaltning av den nationella k&llan for ordinationsorsak, med fokus
pa att ta fram ett tekniskt it-stod for forvaltning och distribution av kodsyste-
met. Syftet med it-stodet ar att ersétta den Excel-16sning som Socialstyrelsen
for narvarande anvander for forvaltning och uppdatering av kodsystemets
innehall. Det ar genom detta it-stod som kodsystemet ska distribueras till
anvandare i halso- och sjukvarden. It-stodet kommer att integreras i Ineras
sé kallade Sil-tjanster?.

E-halsomyndigheten har tagit fram en informationsmodell som beskriver
hur kodsystemets olika delar hanger ihop, och dven specificerat strukturen pa
de utdatafiler som kommer tillhandahallas av Inera. | en kommande drifts-
situation kommer Socialstyrelsen att ansvara for den innehallsmassiga for-
valtningen av kodsystemet och E-hdlsomyndigheten kommer att ansvara for
den tekniska forvaltningen av it-stodet.

Socialstyrelsen har beddémt att it-stodet annu inte ar tillrackligt effektivt for
att anvéandas i en driftssituation. Av det skélet har Socialstyrelsen inte borjat
distribuera kodsystemets kopplingar mellan lakemedel, ordinationsorsaker
och behandlingsandamal till anvandare i vard och omsorg. Socialstyrelsen
kommer att bidra i E-hdlsomyndighetens fortsatta arbete med vidareutveck-
ling av it-stodet under 2018 varefter det forvantas kunna tas i full drift.

Nationell lakemedelslista

Den nationella kallan for ordinationsorsak gor det majligt for varden att
dokumentera de aktuella uppgifterna i strukturerad form. For att dessa upp-
gifter ska vara tillgéngliga i hela lakemedelsprocessen, inklusive Socialsty-
relsens lakemedelsregister, maste informationen kunna dverféras fran varden
till E-hdlsomyndighetens register.

1 Svenska informationstjanster for lakemedel, Sil, innehéller kvalitetsgranskad och aktuell information om lakemedel
frdn manga olika kéllor. Sil anvands bland annat av lakare och andra forskrivare for att skapa e-recept och som be-
slutsstod. Alla landsting och regioner har tillgéng till Sil genom sina journalsystem.
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Regeringen har foreslagit en nationell 1akemedelslista (Ds 2016:44) som
ska majliggora for varden, apoteken och patienten att fa tillgang till en sam-
lad information fran samma kélla om vilka lakemedel en patient har fatt for-
skrivna. D&rmed blir det exempelvis enklare att undvika felaktiga kombina-
tioner av lakemedel. Dagens e-receptregister kommer att erséttas av den
nationella lakemedelslistan. | samband med att denna infors blir ocksa
uppgift om ordinationsorsak tillganglig i strukturerad form.

E-halsomyndigheten har fatt regeringens uppdrag att gora en fordjupad
forstudie av de tekniska forutsattningarna for den nationella lakemedelslistan.
Det kvarstar en hel del arbete innan lakemedelslistan kan driftsattas och
E-halsomyndigheten bedémer att den kan finnas pa plats inom fem ar. Forst
da kan uppgift om ordinationsorsak overforas till lakemedelsregistret hos
Socialstyrelsen.

Lakemedelsregistrets uppbyggnad

Till skillnad fran Socialstyrelsens andra halsodataregister bygger lakemedels-
registret i sin helhet pa uppgifter fran en enskild kalla, E-halsomyndighetens
receptregister. En éverforing av uppgifter fran E-halsomyndigheten sker
manadsuvis till Socialstyrelsen och produktionsprocessen for registret ar till
stora delar automatiserad, inklusive kvalitetskontroller som gors pa Social-
styrelsen.

| och med att registret bygger pa de uppgifter som i strukturerad form
overfors fran E-halsomyndigheten kraver lakemedelsregistret inga forbere-
delser for att utvidga dess innehall. Att hantera en eller flera ytterligare vari-
abler fran E-halsomyndigheten &r i teknisk mening okomplicerat. Socialsty-
relsen &r redan nu redo att ta emot och behandla den tillkommande uppgiften
om forskrivningsorsak.

Nér dverforingen av dessa uppgifter har etablerats behdver Socialstyrelsen
beddma uppgifternas kvalitet for att kunna ta stallning till vilken typ av sta-
tistik som &r majlig att producera avseende ordinationsorsak. Till exempel
behdver myndigheten beddma mdjligheterna att redovisa forskrivningsorsak
som officiell statistik utifran de kvalitetskriterier som stélls pa denna typ av
statistik. Den kvalitetsbeddmningen kan inte goras forrén data har levererats
till Socialstyrelsen.

Lakemedelsregistrets utvidgade
andamal

I regeringens proposition Vissa fragor om lakemedelsregistret lamnade
regeringen forslag om att andamalen for behandling av personuppgifter i
lakemedelsregistret ska anpassas till de andamal som galler for dvriga halso-
dataregister. Forandringen tradde i kraft den 1 januari 2018.

Nér lakemedelsregistret omvandlades till ett halsodataregister 2005 be-
gransades andamalen i férordningen om lakemedelsregister till forskning,
epidemiologiska undersokningar och statistik. Skalet till detta var att varna
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den enskildes personliga integritet (prop. 2004/05:70). Begransningen inne-
bar att lakemedelsregistret inte fick anvandas for andamalen uppféljning,
utvardering eller kvalitetssakring vilket ar tillatet for Gvriga halsodataregister.

Enligt forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen &r
Socialstyrelsen forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror bl.a. halso-
och sjukvard och annan medicinsk verksamhet. Socialstyrelsen ska t.ex.
folja, analysera och rapportera om bl.a. halsa och halso- och sjukvard genom
statistiksammanstallning, uppfdljning, utvérdering och epidemiologiska stu-
dier. Socialstyrelsens uppféljningar och utvarderingar initieras i huvudsak av
regeringen men initieras dven direkt av myndigheten.

Det informationsbehov som Socialstyrelsen tillgodoser genom register-
verksamheten ar under forandring och ett 6kat fokus pa uppdrag som avser
utvarderingar och uppféljningar ar tydligt. Den inskrdnkning som tidigare
funnits for lakemedelsregistret har inte gjort det mojligt for myndigheten att
anvanda dessa viktiga data i den utstrackning som varit 6nskvérd.

Socialstyrelsen kan konstatera att &ndamalen for anvandning av lakeme-
delsregistret nu har harmoniserats med dvriga halsodataregister och att denna
forandring dverensstammer med ett 6kat fokus pa uppféljning och utvérde-
ring.
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Utveckla processer for att lamna ut
uppgifter ifran lakemedelsregistret

Socialstyrelsen expedierar arligen 800-1 000 bestallningar pa data ur de
nationella halsodata- och socialtjanstregistren. Bestéllarna &r bland annat
forskare, kvalitetsregister, andra myndigheter och I&kemedelsforetag.
Anvandningen av lakemedelsregisterdata har tkat snabbt sedan registret
infordes 2005 och Socialstyrelsen kan konstatera att intresset alltjamt okar.
Bestdllarna &r oftast intresserade av samkorningar av lakemedelsdata med
uppgifter om diagnoser fran till exempel patientregistret eller cancerregistret.
Samkarningarna gor det mojligt att studera biverkningar, lakemedelsfoljsam-
het, langtidseffekter och liknande.

Uppgifterna i registren ar belagda med absolut sekretess och alla utlamnan-
den av uppgifter fran Socialstyrelsens register foregas darfor av en sekretess-
provning. Sekretessprovningens framsta syfte ar att varna den personliga in-
tegriteten hos de personer vars uppgifter finns i registren. Vissa bestéllare
(till exempel forskare) kan ha ratt att fa individuppgifter. For andra bestallare
tar Socialstyrelsen pa bestallning fram aggregerad statistik dar inga uppgifter
ar hanforliga till enskilda personer.

Intressentenkater visar att bestallarna &r ndjda med handldggarnas service
och kunnighet men att de &r missndjda med handldggningstiden. Processen
for att expediera databestéllningar ar resurskrdvande men kan effektiviseras.
| uppdraget har Socialstyrelsen utvéarderat olika mojligheter att automatisera,
produktifiera och digitalisera myndighetens bestallningstjanster med malet
att skapa kortare tid fran bestallning till leverans samt att 6ka den externa
anvandningen av uppgifter fran lakemedelsregistret.

Upprepade leveranser av registerdata

Manga bestéallare aterkommer regelbundet med samma eller liknande bestall-
ningar till sitt projekt och vill uppdatera registeruppgifterna med de senast in-
komna. Da lakemedelsregistret uppdateras manatligen finns det goda mojlig-
heter att pa detta satt exempelvis studera lakemedelsfoljsamhet eller
sésongsvariationer.

Behovsanpassade, aggregerade data och
|akemedelsindikatorer till kvalitetsregister

For bestallare som vill ha upprepade leveranser av lakemedelsstatistik pa
aggregerad niva kan Socialstyrelsen nu erbjuda att ta fram och leverera
skraddarsydd statistik varje manad under ett kalenderar pa ett mer automati-
serat satt. Tjansten gor att det blir bade billigare och snabbare for bestéllare
att fa manatliga uppfoljningar av lakemedelsstatistik.

Socialstyrelsen har ocksa undersokt maojligheterna att automatisera delar
av processen att ta fram aggregerade uppgifter till en bestéllargenererad
populationsfil. Med det menas att bestéllaren skickar in en bestamd
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population till Socialstyrelsen som sedan tar fram lakemedelsuppgifter eller
lakemedelsindikatorer om populationen och levererar tillbaka avidentifierade
uppgifter till bestéallaren. Utredningen visar att det finns ett stort intresse hos
kvalitetsregister och kliniska provningsledare for att Socialstyrelsen ska ut-
veckla denna tjanst. Tjansten kan vara till stor hjalp for att folja upp biverk-
ningar och for att studera lakemedelsforskrivningen till olika patientgrupper.

Inom ramen fOr uppdraget har Socialstyrelsen inlett diskussioner med kva-
litetsregistret Swedeheart for att genomfora en pilotstudie dar Socialstyrelsen
levererar manadsuppdaterade lakemedelsindikatorer for Swedehearts patient-
population. Pilotstudien kommer att genomféras under varen 2018 och om
den faller vél ut avser Socialstyrelsen att lagga till tjdnsten i den ordinarie
databestallningsverksamheten.

Individuppgifter for forskningsandamal

Utlamnande av individuppgifter for forskning innefattar en juridisk provning
men ocksa omfattande hantering med administration och dataleverans. Att
upprepa hela bestallningsprocessen varje manad for att fa manatliga dataupp-
dateringar dr inte praktiskt. Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget
utrett de tekniska och juridiska forutsattningarna for att ta fram och leverera
individdata for forskning upprepade ganger for samma bestallning. Utred-
ningen kan konstatera att det inte foreligger nagra sadana hinder om uttagen
behandlar exakt samma forskningspopulation i samtliga leveranser och att
leveranserna innehaller exakt samma register och variabler. Socialstyrelsen
har darfor ocksa utvecklat en ny tjanst inklusive interna processer for att
praktiskt kunna hantera denna typ av bestallning.

| tjansten som Socialstyrelsen har tagit fram later myndigheten en bestall-
ning om upprepade leveranser vara aktiv och drendet avslutas inte efter den
forsta leveransen. Istéllet for att skicka in en komplett, ny bestallning beho-
ver bestéllaren endast inkomma med en begdran (i form av ett mejl till sin
handl&ggare) om ett nytt datauttag. Den nya tjansten &r i huvudsak utvecklad
for manatliga leveranser fran lakemedelsregistret men i framtiden kommer
den kunna appliceras pa andra register, och samkdrningar mellan dessa. Till
exempel kommer tjansten effektivisera hanteringen av bestéllningar av data
till longitudinella studier och storre, langsiktiga forskningskohorter.

Socialstyrelsen tror att tjansten kommer medfdra stora mojligheter till
effektiviseringar och vara till nytta for forskning som anvéander registerbaser-
ade uppgifter.

Andra initiativ for att effektivisera
databestallningar

SekretessOverenskommelsen tas bort

Fran och med 1 november 2017 tecknar Socialstyrelsen inte langre sekretess-
dverenskommelser med andra myndigheter infor utlimnande av individupp-
gifter for forsknings- och statistikandamal. Istallet skickar myndigheten ett
informationsblad till foretradaren for forskningshuvudmannen och till
bestéllningens kontaktperson.
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Efter en granskning kunde Socialstyrelsen konstatera att den sekretess-
overenskommelse som da tecknades kunde betraktas som information och
inte ett dokument som binder till nagot annat &n vad som redan géller enligt
PUL och OSL. Avskaffandet av sekretesséverenskommelserna har minskat
handlaggningstiden avsevért, minst en vecka per bestallning.

SIV - Socialstyrelsens interaktiva variabelvaljare

Socialstyrelsen har utvecklat ett enkelt program for att hjélpa bestallaren att
beskriva sitt uttag ifran Socialstyrelsens register pa ett tydligt satt. Applika-
tionen publicerades i december 2017 och kommer att underl&tta bestallnings-
processen genom att bestéllaren enklare och mer korrekt kan specificera sin
bestallning av registeruppgifter.

Utvecklad bestaliningsblankett

Under hosten har Socialstyrelsen reviderat bestallningsblanketterna och till-
horande informations- och webtexter. Liksom for SiV (se ovan) ar syftet att
ge battre stod for bestallaren sa att det ska bli enklare att gora en databestall-
ning som innehaller alla uppgifter som handléggaren behover. Socialstyrel-
sens erfarenhet visar att hanteringen av bestallningen ar mycket snabbare i de
fall d&r handlaggaren inte behdver begéra in kompletteringar eller fortydli-
ganden.

E-tjanst for databestaliningar

Genom att koppla en e-tjanst till Socialstyrelsens dokumenthanteringssystem
kan handlaggningen effektiviseras ytterligare. | nuléget fyller bestéllaren i
en blankett som skickas in tillsammans med bilagor till Socialstyrelsen.
E-tjansten kan i hogre grad sdkerstélla att bestallningen blir komplett genom
att ge bestallaren ett interaktivt stod och innehalla logik och kravstallda
inmatningsféalt.

Nar bestéllaren skickar in bestallningen via e-tjansten, gar den automatiskt
in i myndighetens diarie- och arendehanteringssystemet vilket kommer min-
ska den administrativa hanteringen betydligt.

Under 2017 har Socialstyrelsen kartlagt och forbéattrat forutsattningarna
samt gjort en forstudie som inkluderar en teknisk specifikation och system-
arkitekturbeskrivning for en e-tjanst.

Registermetadata i Vetenskapsradets
registerforskningsportal

| Vetenskapsradets webbaserade metadataverktyg RUT (Registry Utility
Tool) kommer det att finnas beskrivningar av alla register som anvands for
registerforskning med syfte att underlatta identifieringen och vérdering av re-
gister och registervariabler. RUT ska hjalpa forskare att utvardera vilka regis-
ter och variabler som stéttar deras fragestallning sa att de har bra underlag i
sin kontakt med etikprovningsnamnd och registerhallare.

Socialstyrelsen arbetar tillsammans med Vetenskapsradet for att Social-
styrelsens register ska finnas i RUT. Metadata om lakemedelsregistret for
RUT kommer att fardigstallas under varen 2018.
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