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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av Regeringen att kartlagga datamangder
av nationellt intresse p& halsodataomradet.! Uppdraget delredovisades den 1
mars 2022 och slutredovisas hdrmed till Regeringskansliet, Socialdeparte-
mentet. | delrapporten redovisades resultatet av en bred kartlaggning med fo-
kus pa olika intressenters behov och anvandning av dataméangder. | denna
slutrapport redovisas 6versiktligt forutsattningar for statlig datainsamling pa
nationell niva och om det finns juridiska, tekniska eller praktiska hinder for
datainsamlingen. Detta gors bade for nagra av de specifika dataméangder som
pekades ut i delrapporten, som primarvard och rekvisitionslakemedel, samt
pa en mer generell niva for andra data. Rapporten innehaller aven slutredo-
visning av tillaggsuppdraget om biobanker.?

Utredare Camilla Jomer har varit projektledare for delprojektet om bioban-
ker. Darutover har arbetsgruppen for slutrapporten bestatt av utredarna Zol-
tan Thinsz, Kristina Brand Persson, Carina Gustafsson och Erik Wahlstrém,
juristerna Carina Carmona, Edina Delic och Tesi Aschan, hdlsoekonomerna
Camilla Nystrand och Hanna Nordlund, samt it-arkitekterna Mikael Collin
och Charlotta Hugner. Flera andra medarbetare pa myndigheten har bidragit i
arbetet. Ansvarig enhetschef har varit Anna Bennet Bark.

Olivia Wigzell
Generaldirektor

! Dnr RK: S2021/05369 (delvis) och Dnr SoS: Dnr 29708/2021
2 Regleringsbrev for budgetaret 2022 avseende Socialstyrelsen. Dnr RK: $2021/08111 (delvis).
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Sammanfattning

Socialstyrelsens kartlaggning av dataméngder av nationellt intresse visar att
behovet av nationella data ar stort och omfattar manga olika omraden.® Sér-
skilt patagliga ar behoven av data fran primarvarden, om anvandning av rek-
visitionslékemedel samt uppgifter som behdvs for krisberedskap och krishan-
tering.

Detta ar slutrapporten for regeringsuppdraget Kartlaggning av dataméng-
der av nationellt intresse pa halsodataomradet. | delrapporten som publice-
rades i mars redovisade Socialstyrelsen resultaten fran databehovsinvente-
ringen och gav en dversikt av laget. | slutrapporten presenteras fordjupade
utredningar och forslag. Utredningens resultat baseras pa ett stort antal inter-
vjuer, svar fran webbenkater, statliga utredningar, rapporter och redovis-
ningar av regeringsuppdrag, samt myndighetens medverkan vid olika sam-
verkansforum.

Socialstyrelsen presenterar dven en utredning kring mojligheterna att in-
ratta ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som huvudman samt
ett uppdaterat forfattningsforslag utifran forslaget som har presenterats i SOU
2018:4. | rapporten ingar ocksa en utredning kring forutsattningar for god re-
gisterdokumentation genom nyttjande av FAIR-principerna och strukturerade
metadata samt en beskrivning av kraven pa Sverige for att leverera data inter-
nationellt.

Andra omraden dar dataférsorjningen idag ar mer eller mindre begransad
och som Socialstyrelsen belyser mer i denna rapport &r barn- och elevhélsa,
psykisk ohalsa, socialtjanstens insatser, kommunal hélso- och sjukvard samt
data inom cancerscreening. Avsaknaden av data inom dessa omraden paver-
kar majligheterna till bland annat nationella uppféljningar, analyser av vard-
och omsorgssystemet, lakemedelsutveckling, forskning och prognosfram-
stallningar. Inom ovanstaende omraden pagar en mangd arbeten hos olika ak-
torer i syfte att fora utvecklingen pa halsodataomradet i Sverige framat.

Det finns nagra generella forutsattningar i Sverige som paverkar flertalet
halsodatamangder och som komplicerar méjligheterna att pa nationell niva
effektivt samla in och tillgdngliggora halsodata. Juridisk komplexitet i in-
samling och delning av hélsodata, avsaknaden av nationellt enhetliga inform-
ationsstrukturer, stor variation i hur hélso- och sjukvardsverksamheterna ar
organiserade, olikheter kring hur radata registreras och lagras hos regionerna
och tekniska utvecklingsbehov hos uppgiftslamnare och registeragare &r
nagra av de mer betydande faktorerna. Dessa faktorer hindrar en effektiv ny-
utveckling av nationell datainsamling av god kvalitet. Innan en datamangd
kan definieras i tillracklig stor detalj blir det darfor ocksa mycket svart att be-
rdkna kostnad och tidsplan for en eventuell strukturerad insamling.

Behovet av data for att folja halso- och sjukvardens och omsorgens insat-
ser som helhet, for battre forutsattningar for en god vard och omsorg utgor

3 Kartlaggning av dataméngder av nationellt intresse pa halsodataomradet (delrapport)
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-3-7781.pdf
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motiv till varfor det ar sérskilt angeldget att strka den nationella dataforsorj-
ningen. En forutsattning for att kunna tillgangliggora data pa detta omrade ar
att forutsattningarna for att samla in utvecklas, dels genom styrande och stod-
jande reglering, dels genom att utveckla arbetet med infrastruktur och stan-
darder for dokumentation och datahantering i en nationell kontext.

Manga upplever att regelverket kring insamling och tillgangliggérande av
halsodata ar krangligt och att det hindrar forskare och innovatorer fran att fa
tillgang till data. Samtidigt &r regelverket skapat for att skydda den stora
mangd kansliga data som ror manga personer och deras personliga integritet.
Socialstyrelsen har inte fordjupat utredningen kring detta regelverk men kon-
staterar att forbattrad information om vad registren innehaller (metadata),
Okad redovisning enligt FAIR-principerna och tydlighet kring hur data-
bestallningar, samkaérningar, sekretessprévning osv. gar till skulle kunna gora
det enklare att anvanda registerbaserade data.

Det ar l4tt att konstatera att det finns mycket att gora for att Sverige ska
uppna malen for strategierna inom halsa, e-halsa och life-science och for det
europeiska forslaget till ett europeiskt halsodataomrade (EHDS). Darfor pa-
gar det ocksa manga satsningar som syftar till att forbattra forutsattningarna
for insamling, lagring, delning och tillgangliggdrande av halsodata. Utdver
flera statliga offentliga utredningar pagar arbete med ett stort antal regerings-
uppdrag hos olika myndigheter och satsningar inom ramen for den nationella
kunskapsstyrningen. Inom ramen for detta regeringsuppdrag har Socialstyrel-
sen darfor valt att fokusera pa nagra omraden dar vi ser att databehoven &r
stora, men dar den nationella datafangsten inte direkt adresseras genom nagra
pagaende statliga satsningar. Socialstyrelsen har ocksa avgransat forslagen
till insatser som beddms vara helt eller delvis genomférbara pa kort (cirka 2
ar) och medellang sikt (cirka 3-5 ar) och som konkret kan bidra till att fora
utvecklingen pa det nationella dataomradet framat.

Socialstyrelsens beddmningar och
forslag inom ett urval av omrédden

Nedan foljer forslag inom omradena primarvard, rekvisitionslakemedel, kris-
hantering och krisberedskap samt resultat fran utredningen om biobanksre-
gister. Socialstyrelsen anser att forslagen representerar angeldagna och ge-
nomfdrbara utvecklingsinitiativ som bor prioriteras for att stdrka den fortsatta
utvecklingen inom hélsodataomradet. Andra bedémningar och forslag pre-
senteras i rapporten eller i bilagor under respektive @&mnesomrade.

Forslag gdllande data om primérvard

Halso- och sjukvardslagen definierar primarvard som verksamhet dér 6ppen
vard ges utan avgransning nar det galler sjukdomar, alder eller patientgrupper
(2 kap. 6 § halso- och sjukvardslagen). Primarvarden ar den del av varden
som de flesta medborgare kommer i kontakt med i forsta hand och utgor i
manga fall ett nav for samordning av individers vardprocesser. Nationella
data fran primarvarden ar darmed av avgorande betydelse for att folja halso-
och sjukvardens insatser som helhet och for 6kad kunskap om primarvardens
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roll for en god vard och omsorg. Socialstyrelsen anser att en nationell in-
samling av data fran primarvarden har hog prioritet givet resultaten fran tidi-
gare utredningar, myndighetens behovskartlaggning och den fordjupade ana-
lysen som presenteras i denna slutrapport. Socialstyrelsen foreslar foljande
fortsatta atgarder:

« Andring i férordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen
for att mojliggora datainsamling fran primarvarden.

- Att Socialstyrelsen far i uppdrag att forbereda for insamling av data fran
primarvarden i enlighet med tidigare lamnade forslag.

« Att Socialstyrelsen tilldelas nédvandiga resurser for att goéra komplette-
rande utredningar samt ta fram nédvandiga underlag for att underlatta for
uppgiftslamnare.

+ Att en statlig myndighet tilldelas nédvandiga resurser for att upprétta och
forvalta ett nationellt organisationskodverk och ett register éver organisat-
ioner/verksamheter som gor det mojligt att I6pande identifiera enskilda
vardgivare som omfattas av uppgiftsskyldigheten, oavsett driftform.

Socialstyrelsen beddémer att forslagen om férberedelser fér nationell datain-
samling fran priméarvarden ar genomforbara pa kort till medellang sikt, under
forutséattning att en forordningséandring genomfors. Tidsplanen for ett eventu-
ellt inférande av ett nationellt primarvardsregister behdver ocksa beraknas ut-
ifran forhallandet till andra forandringar som ror regionernas informationssy-
stem. En stegvis implementering och insamling av foreslagna uppgifter till
ett primarvardsregister kan dvervagas. En andamalsenlig och aktuell forteck-
ning dver vardgivare som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten behover fin-
nas for att sékerstalla tackningsgraden i ett nationellt primarvardsregister

Forslag gdllande data om rekvisitionsldkemedel

Behovet av att fa en heltackande bild av lakemedelsanvandningen i Sverige
ar mycket stort. FOr att det ska vara mojligt att samla in data om rekvisit-
ionslakemedel bedémer Socialstyrelsens att det krdvs forfattningséndringar
och en forstarkning hos regionerna for att anpassa system och processer for
insamling av dessa uppgifter. Socialstyrelsen foreslar foljande fortsatta atgar-
der:

« Att en reglering kommer till stand for att mojliggora en mer omfattande
och detaljerad insamling av rekvisitionslakemedel till ett register vid Soci-
alstyrelsen.

« Att Socialstyrelsen tilldelas nddvandiga resurser for att forstarka arbetet
med att samla in rekvisitionslakemedel till patientregistret i enlighet med
nuvarande férordning om patientregister hos Socialstyrelsen. | detta arbete
kommer Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyl-
dighet till Socialstyrelsens patientregister att ses dver for att underlatta reg-
ionernas inrapportering.

Socialstyrelsen bedémer att en mer omfattande insamling av rekvisitionsla-
kemedel till ett register vid Socialstyrelsen &r genomforbar pa medellang sikt,
efter att en reglering kommit pa plats. Det som huvudsakligen paverkar tids-
ramen for detta arbete ar nédvandiga forstarkningar av it-system, strukturer
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och processer som behover ske hos regionerna, men dven it-systemforénd-
ringar hos Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen beddmer att forslaget om att forstarka insamling av data
om rekvisitionslakemedel i enlighet med nuvarande férordning om patientre-
gister hos Socialstyrelsen, inklusive en foreskriftsforandring, ar genomforbart
pa kort sikt, uppskattningsvis inom 2 ar. Vissa regioner kommer att kunna
skicka in dessa uppgifter till Socialstyrelsen sa snart en ny foreskrift finns pa
plats, andra behdver langre tid.

Forslag gdllande data for nationell krisberedskap

Erfarenheter fran coronapandemin visar att det snabbt kan uppsta behov av
detaljerade hélsodata for att sammanstalla l&gesbilder och fordjupad statistik,
genomfora epidemiologiska analyser och bedriva forskning.

Det &r att foredra att insamling av uppgifter ska paga aven under normala
forhallanden sa att praktiska, tekniska och juridiska forutsattningar finns pa
plats och snabbt kan borja anvandas. Socialstyrelsen foreslar foljande fort-
satta atgarder :

« Vidare utredning behdvs avseende fragan om hur beredskapsorganisation-
ernas forsorjning av nédvéandiga uppgifter som idag samlas in via nation-
ella kvalitetsregister kan sakerstallas.

« Att Socialstyrelsen inleder ett arbete med att utreda méjligheten att dka in-
samlingsfrekvensen av uppgifter till patientregistret.

Socialstyrelsen beddmer att forslaget om att utreda mojligheter till 6kad fre-
kvens for inrapportering av uppgifter till patientregistret ar genomforbart pa
kort sikt.

Forslag gdllande inrdttande av ett nationellt
biobanksregister

Det har lange funnits ett behov av att lokalisera prover for forskning samt att
koppla prov i biobanker till andra datakallor. I direktivet for SOU 2018:4, dar
bland annat fragan om ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrelsen be-
handlas, understryks vikten av att kunna spara prover for att mojliggora for
forskning, i syfte att internationellt starka Sveriges konkurrenskraft inom me-
dicinsk hogkvalitativ forskning.

Forfattningsforslaget som presenteras i bilaga 7 utgar fran forfattningsfor-
slagets lydelse i SOU 2018:4.

Mot bakgrund av de oklarheter som finns i de utredningar (SOU 2018:4
och SOU 2018:36) som Socialstyrelsen har som grund for utredningen om
inrdttande av ett nationellt biobanksregister i denna rapport, anser Socialsty-
relsen att omfattande vidare utredning kravs for ett inrattande och for att s&-
kerstalla att syftet med ett sadant register kan uppnas. Fragor som behdver ut-
redas vidare ar av bade juridisk och praktisk karaktar. Exempel pa dessa ar:

« Det behovs ytterligare utredning och analys avseende vilket sekretesskydd
som ska gélla for uppgifterna i det nationella biobanksregistret och vilken
forfattningsteknisk 16sning som &r mest lamplig.
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« Vilka uppgifter som ska inga i det Nationella biobanksregistret, inklusive

uppgifter som har till syfte att spara och lokalisera prover, samt hur dessa
ska definieras.

« Hur informationsflodet mellan hélso- och sjukvarden, Svenska biobanksre-
gistret och Nationella biobanksregistret ska se ut.
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Bakgrund

Uppdraget

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av Regeringen att kartlagga datamangder
inom halsodataomradet som kan anses vara av nationellt intresse. Myndig-
heten ska i forsta hand fokusera pa data som idag inte finns tillganglig pa nat-
ionell niva, men som kan vara av nationellt intresse. Socialstyrelsen ska aven
beakta att insamlad data ska vara tillganglig for myndigheter, kommuner och
regioner och andra relevanta aktérer, och i enlighet med FAIR-principerna.®
Uppdraget ska darfor inte begransas till att omfatta hdlsodata som i férsta
hand beror Socialstyrelsens omrade utan dven halsodatamangder som andra
aktorer kan ha behov av. Uppdraget ska inte heller begransas avseende i vilka
syften dessa aktdrer har behov av data. Anvandningsomradena for halsodata
ar manga och breda och samtliga potentiella omraden ska beaktas. Socialsty-
relsen ska i den man det ar mojligt beakta forsknings- och innovationsper-
spektivet. | kartlaggningen ingar att for varje datamangd dversiktligt beskriva
vilka forutsattningar som i dag finns for statlig datainsamling pa nationell
niva och specificera om det finns juridiska, tekniska eller praktiska hinder for
datainsamlingen. | uppdraget ingar ocksa att lamna éversiktliga forslag for att
mojliggora en framtida datainsamling och en évergripande bedémning av
kostnaden for datainsamlingen.

I regleringsbrevet for 2022 har Regeringen kompletterat uppdraget pa sa
vis att Socialstyrelsen inom ramen for ovanstaende uppdrag &ven ska utreda
hur de forslag som presenterats i SOU 2018:4 (Framtidens biobanker) och
SOU 2018:36 (Ratt att forska. Langsiktig reglering av forskningsdatabaser)
avseende inrattandet av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen
som huvudman, kan genomforas.

Uppdraget delredovisades till regeringskansliet i en delrapport den 1 mars
2022 och slutredovisas i sin helhet (inklusive uppdraget om biobanker) i
denna rapport.

Syfte och mal

Syftet med uppdraget ar att vara ett underlag for Regeringens fortsatta arbete
med att skapa béttre forutsattningar for att halsodata ska kunna anvandas som
en gemensam resurs for en mer jamlik och modern halso- och sjukvard. I det
ingar att skapa battre forutsattningar for nationell uppféljning, policy, for
datadriven halso- och sjukvard, forskning och innovation i Sverige med ma-
let att kunna forbattra halsa, vard och omsorg.

Malet for detta uppdrag ar att kartlagga dataméngder inom halsodataomra-
det som kan anses vara av nationellt intresse. Det handlar om dataméngder
som det finns tydliga behov av och som:

4 FAIR star for att data ska vara Findable, Accessible, Interoperable, Reusable.
https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2018-12-07-kriterier-for-fair-forskningsdata.html
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« idag inte finns pa nationell niva,

« finns pa nationell niva men har kvalitetsbrister,
 som har otillrécklig aktualitet,

» som saknas helt — lokalt, regionalt eller nationellt,
+ eller kombinationer darav.

Samréd och koppling fill andra uppdrag

I november 2021 inleddes samrad med de myndigheter som Socialstyrelsen
ska samrada med i uppdraget: Integritetsskyddsmyndigheten, E-héalsomyn-
digheten, Vetenskapsradet samt Myndigheten for digital forvaltning. | samra-
det har Socialstyrelsen informerat om uppdraget och faststéllt forekomst av
angransande uppdrag.

Forutom de aktorer som redovisades i delrapporten, har myndigheten i
denna del av uppdraget specifikt samverkat med Biobank Sverige. Represen-
tanter fran regionerna har bidragit i informationsinhdmtningen. Synpunkter
har i den senare delen av utredningen aven inhamtats fran Radet for styrning
med kunskap® vid ett mote i augusti 2022 till vilket Radets samtliga myndig-
heter bjudits in. Representanter fran Lakemedelsverket (LV), Inspektionen
for vard- och omsorg (IVO), E-hédlsomyndigheten (EHM) samt Forskningsra-
det for halsa, arbetsliv och vélfard (FORTE) deltog.

| delrapporten finns en forteckning 6ver angrénsande relevanta uppdrag
och rapporter som har beréringspunkter med uppdraget. | denna rapport pre-
senteras andra relaterade uppdrag i samband med beskrivningen av respek-
tive dataomrade.

Regeringen har initierat flera utredningar som kommer att behandla olika
aspekter pa tillgangen till halsodata mer ingdende, saval for den primara an-
vandningen som den sekundéra. Utredningar som &r sérskilt relevanta ar
bland annat:

« En mer dndamalsenlig och effektiv ordning for de nationella vaccinations-
programmen och det nationella vaccinationsregistret (Dir. 2022:109).

+ Hélsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet
(Dir. 2022:98).

« Halsodata som nationell resurs for framtidens halso- och sjukvard
(Dir. 2022:41).

« Andamélsenligt utlamnande av lakemedelsstatistik (Dir. 2021:12).

« Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (Dir. 2020:80).

« Tillaggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES (Dir. 2021:91).

Nya regeringsuppdrag sedan mars 2022 som rér omraden eller data av nat-
ionellt intresse &r bland annat:

« Uppdrag att starka kontrollen dver det statliga tandvardsstodet genom okat
samarbete och forbattrad anvandning av registret 6ver legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal (52022/03250) (IVO och Socialstyrelsen).

5 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/radet-for-styrning-med-kunskap/
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« Uppdrag att utveckla och presentera statistik avseende hélso- och sjuk-
vardspersonal verksam inom primarvarden (52022/03179) (Socialstyrel-
sen).

 Uppdrag att fortsétta utveckla metoder for hadlsoekonomiska utvarderingar
av precisionsmedicin och betalningsmodeller for avancerade terapildkeme-
del (52022/03078) (Tandvards- och ldakemedelsformansverket).

» Uppdrag om forlangd forvaltning och vid behov anpassning av den
svenska infrastrukturen for tillhandahallande av covidbevis (S2022/02314)
(E-halsomyndigheten).

Till detta kommer pagaende svenska forberedelser infor forhandlingar om
EU-kommissionens forslag till férordning om ett europeiskt halsodataut-
rymme (EHDS).

Detta uppdrag knyter an till det tredje malet i Agenda 2030, en god halsa
och vélbefinnande.

Uppdragets genomfdrande

Resultat frdn behovskartiGggningen

| mars 2022 publicerades en forsta delrapport for uppdraget.® | denna redovi-
sades resultaten av Socialstyrelsens intressent- och behovskartlaggning. Det
framgick med stor tydlighet att behoven av hélsodata &r stora och varierande
och att de innefattar skilda omraden; biologiska data, varddata, livsstilsdata,
socioekonomiska data eller utfallsdata pa individniva. Flera konkreta exem-
pel pa enskilda dataméangder redovisas i delrapporten. Det framkom ocksa att
intressenternas databehov ibland ar mer 6vergripande; det finns ett generellt
behov av data inom nagot sakomrade, verksamhet eller for en forskningsfra-
gestallning. Varddata utgjorde den datakategori dar flest, nastan samtliga, in-
tressenter uttrycker behov. | stort sett alla forekommande vardomraden om-
namns och manga uttryckta behov handlar om data for samtliga eller flera
vardomraden eller patientgrupper.

Primarvard var det enskilt mest omnamnda omradet dar det saknas data,
bade pa individniva och pa verksamhetsniva. Man efterfragar nationella indi-
vidbaserade och aggregerade data av alla férekommande informationstyper
inom primarvard. Nast mest efterfragat ar data om rekvisitionslakemedel. Det
ar lakemedel som administreras i slutenvarden, delar av den specialiserade
oppenvarden eller pa vard- och omsorgsboenden. Men &dven data fran annan
6ppen halso- och sjukvardsverksamhet som organisatoriskt kan tillhora pri-
marvard eller dar primarvarden utfor vardtjanster efterfragas. Till exempel
modra- och barnhélsovard, ungdomsmottagningar, hemsjukvard, m.m. Ett
aterkommande motiv &r att sadana data behdvs for att ge en helhetsbild av
halso- och sjukvardens insatser och resultat, bade ur patient- och verksam-
hetsperspektiv.

Dessutom lyftes angelagna behov om samlade uppgifter om innehall i bio-
banker, samt data som ror bilddiagnostik och laboratoriedata fran varden. Ett
nationellt register 6ver blodgivare och blod tillhor forslag som har koppling
till kris och katastrofmedicinsk beredskap.
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Intressenterna lyfte ocksa att metadatabeskrivningarna av befintliga regis-
ter, inklusive kvalitetsregistren, ibland &r eftersatt eller saknas och att till-
gangligheten i flera fall, kan forbattras. Det saknas ocksa generellt flera
grundlédggande forutsattningar for effektiv informationshantering och dataan-
vandning ur ett nationellt perspektiv och det finns en forbattringspotential for
att 6ka nytta och anvéandbarhet.

Halsodatabehov finns inom alla intressentgrupper och anvandningsomra-
den: for forskning, innovation, kvalitetssékring, uppféljning, statistikfram-
stallning och annat. Potentiella anvandare av halsodata kommer fran olika
samhallssektorer men behoven av data ar framforallt stora inom offentlig
sektor och forskning eller utveckling. Manga som bidragit till kartlaggningen
papekade att data ar nddvéndiga for deras verksamheter, har ett véarde for den
enskilda individen, bidrar till kunskap for att utforma framtidens halso- och
sjukvard, eller 6kar Sveriges mojligheter att bidra till internationella samar-
beten pa halsodataomradet.

Nyttorna anvandarna énskade uppna med tillgang till nya datamangder va-
rierade, fran att kunna besvara specifika fragestallningar till att datamangden
ska kunna bidra till generell kunskapsutveckling éver tid. Avsaknaden av
data upplevs ibland som ett hinder for verksamheten. Andra hindrande om-
standigheter kan vara svarigheter att hitta och sammanstélla data som redan
finns, begréansningar i tillganglighet till data for olika syften, och bristande
enhetlighet eller fullstdndighet i information om existerande datamangder
hos olika datadgare. Det framkom flera problem med dagens system. Regist-
rens innehall har inte utvecklats i takt med behovet av data och forandringar i
samhallet. Registerdata samlas in och tillgangliggors pa olika satt beroende
pa syftet med behandlingen vilket paverkar datatillgangen.

Generella och specifika forutsattningar for ett urval
av dataomrdden

I denna rapport har Socialstyrelsen dversiktligt utrett forutsattningar och hin-
der som finns for hélsodata pa nationell niva for nagra utvalda halsodata-
mangder och omraden. For dessa dataméangder har vi beaktat méjligheterna
att for de olika typer av hélsodata som ingar kunna beskriva saval generella
som specifika forutséttningar, for att samla in, tillgangliggdra och anvanda
hélsodata pa nationell niva. | manga fall handlar det om generella och grund-
laggande forutsattningar for informationshantering i vard och omsorg déar
uppgifter skapas och anvands, medan det i andra fall rér mer specifika forut-
sattningar for befintliga datamangder, som behdver belysas narmare.

Nagra dataméangder belyser vi enskilt och mer genomgripande, for att pa
andra omraden lyfta exempel och fragor av mer principiell karaktar. Extra fo-
kus i utredningarna ligger pa dataméangder som Socialstyrelsen anser ha sar-
skilt stor nyttopotential. Det &r dataméngder som skulle kunna anvéndas for
saval statistik, uppféljning, forskning och utveckling med mera, och som be-
hovs for manga olika samhallsviktiga intressenter.

Utover den sarskilda utredningen om biobanker har tre angeldgna dataom-
raden valts ut for en fordjupad utredning av forutsattningar och hinder for po-
tentiell nationell statlig datainsamling, dar myndigheten ger forslag pa fort-
satt arbete inom respektive omrade. Dessa omraden ér:
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« Data fran primarvarden
« Data om rekvisitionslakemedel
+ Data for nationell krisberedskap

| rapporten ges ocksa exempel pa nagra omraden dar det sedan tidigare ar
kant att data i stor utstrackning saknas. Haribland finns dataomraden med
stor potentiell nytta och dar det nu pagar en mangd olika arbeten hos olika
aktorer. Myndigheten beddmer att det krdvs ett storre fortsatt arbete inom
dessa omraden for att databehovet ska konkretiseras. Inga konkreta forslag pa
fortsatt arbete presenteras inom dessa omraden eftersom flera utredningar pa-
gar. Omraden som presenteras i denna rapport ar:

« Data om barn- och elevhélsovard

« Data for vard och behandling vid psykisk ohalsa
« Data inom socialtjanstomradet

« Uppfdljning av kommunal halso- och sjukvard

« Data om cancerscreening och cancer

For dessa omraden ges en oversiktlig beskrivning av behov, nytta och forut-
sattningar for att samla in den har typen av data pa nationell niva.

Ut6ver namnda dataomraden beskrivs ocksa andra typer av uppgifter som
ar viktiga for nationell insamling och delning av halsodata. Exempel pa sad-
ana uppgifter ar organisationsuppgifter om vard- och omsorgsgivare samt
metadata for registerdata, och FAIR-principerna som ar viktiga forutsatt-
ningar for tillgangen till halsodata.

Det finns, som framgar av kartlaggningens forsta delrapport, en stor
mangd dataomraden av nationellt intresse. Inom flera av dessa omraden pa-
gar utredningsarbeten hos olika myndigheter. Socialstyrelsen har bland annat
flera parallellt pAg&ende utredningsarbeten inom vantetidsdata®, tillganglig-
het” och information om tillganglig vardkapacitet®, varfor dessa omréden inte
adresseras ndrmare i denna rapport.

Rapportens bilagor innehaller kompletterande beskrivningar i fraga om ge-
nerella forutsattningar (Bilaga 1, 2, 3), tillgangliggérande av halsodata i en-
lighet med FAIR, inklusive metadata (Bilaga 4), hédlsodata i nationella kvali-
tetsregister vid en krissituation (Bilaga 5) och internationell rapportering
(Bilaga 6). | Bilaga 7 redovisas utredningen av forutsattningarna for ett nat-
ionellt biobanksregister i sin helhet, inklusive ett uppdaterat forfattningsfor-
slag.

Genomforande av kostnadsanalys och beskrivning
av tekniska forutsattningar

Socialstyrelsen har i kostnadsanalysen och beskrivningen av de tekniska for-
utsattningarna avgransat sig till att underséka konsekvenserna fér uppgifter

6 Uppdrag att utveckla forutsttningar fér insamling av véntetidsdata, S2021/06332.

7 Socialstyrelsen har flera uppdrag gallande tillganglighet till exempel uppdraget att strategiskt, langsiktigt och konti-
nuerligt flja upp och féra dialog om halso- och sjukvardens tillganglighet, 13388/2022.

8 Att stodja och stérka regionernas produktions- och kapacitetsplanering samt lamna férslag pa malvarden for antal
vardplatser, S2022_01373. En del inom ramen for detta uppdrag handlar om att analysera och lamna forslag pé vilken
information om tillgénglig vardkapacitet som ar relevant och lamplig att presentera publikt till exempel som en del i
ett nationellt vardsoksystem.
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om primarvardsdata och rekvisitionslakemedelsdata. Detta beror dels pa att
det for dessa datamangder finns forslag pa vilka variabler som bor samlas in,
men ocksa da det i kartlaggningen framkommit en stor efterfragan och ett
stort behov av just dessa datamangder.

Under juni—augusti 2022 har Socialstyrelsen kontaktat regionerna med fra-
gor om tekniska forutsattningar och kostnadskonsekvenser avseende en even-
tuell framtida insamling av rekvisitionslakemedelsanvandning. Socialstyrel-
sen valde att fokusera intervjuer just pa detta omrade eftersom det redan
finns forslag pa konkreta variabler och kodverk vilket mojliggér en mer fo-
kuserad diskussion. 18 av 21 regioner deltog i intervjuerna (regionerna
Stockholm, Uppsala och Gotland deltog ej). Socialstyrelsens tidigare utred-
ning om regionernas forutséttningar att leverera uppgifter om primarvard till
ett nationellt halsodataregister® har kompletterats med intervjuer med repre-
sentanter fran SUSSA-natverket (bilaga 2).

Syftet med intervjuerna om rekvisitionslékemedel var att utreda regioner-
nas tekniska, praktiska och organisatoriska forutsattningar for att samla in
och leverera data till ett nationellt register samt vilka ekonomiska konsekven-
ser som véntas uppsta till foljd av detta. Resultaten fran dessa intervjuer gar i
stort att generalisera till andra typer av datainsamlingar foér regionerna. Inter-
vjuerna har genomforts med ett antal olika roller som systemfdrvaltare, con-
trollers, lakemedelsstrateger och apotekare samt funktioner inom beslutsstod
och datalagring. Intervjufradgorna rérde regionernas behov av tekniska an-
passningar for att kunna mota inrapporteringskrav av rekvisitionslakemedels-
data och dess inforande, hinder i nuvarande inrapportering till patientregist-
ret, samt kostnadskonsekvenser.

9 Uppfdljning av primérvard och omstallningen till en mer néra vard. Deluppdrag | — Nationell insamling av register-
uppgifter fran primarvérden [https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkata-
log/ovrigt/2021-2-7223.pdf]
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Generella férutsattningar och
hinder for nationella hdlsodata

Det finns en stor bredd och variation i fraga om nationella databehov som ror
hélsa enligt Socialstyrelsens kartlaggning. Uppgifter som &r av intresse ar av
olika typ, i olika kallor, finns ostrukturerat eller sammanstéllda i varierande
grad, form och for olika syften. Det finns i manga fall breda nationella behov
av data inom olika terapi- eller verksamhetsomraden i vard och omsorg, eller
fran individen oavsett eventuella kontakter med halso- och sjukvarden, tand-
varden eller socialtjansten.

Mangfalden av behov, &ndamal och aktorer (bade dataproducenter och da-
taanvandare) gor det svart att pa ett enkelt satt sammanfatta vad som kréavs
for nationell datainsamling for olika typer av halsodata. For enskilda dataom-
raden finns det givetvis specifika forhallanden som behdver beaktas, men de
generella forutsattningarna ar ofta av minst lika stor betydelse for att forsta
begransningar och mojligheter att skapa mervarde for nya data, eller for att
foradla anvandningen av data som redan ar samlade. Nagra snabba och enkla
I6sningar finns knappast om avsikten &r att skapa bestdende nytta med nat-
ionellt tillgéngliga data. Det ar darfor viktigt att vervaga om det ar insatser
pa en mer dvergripande niva som undanrdjer flest hinder och skapar bast for-
utsattningar over lag, eller om det istallet bor satsas resurser pa farre, riktade
insatser for specifika datamangder. Ytterligare en aspekt som bor védgas in i
samband med utvecklingsinsatser for nationell tillgang till halsodata ar att det
redan finns manga typer av halsodata insamlade pa nationell niva som ar till-
géngliga for anvandning. Mot bakgrund av de omfattande arbete och resurser
som investerats over tid hos olika aktorer for att uppna tillracklig kvalitet i
sadana data finns det anledning for staten att ocksa 6vervaga insatser for ef-
fektivare forvaltning, vidareutveckling och forenkling av tillgang till data.

| féljande avsnitt forsoker vi beskriva nagra av de grundlaggande forutsatt-
ningar som samtliga aktérer som behdver datamangder av tillrécklig kvalitet
maste forhalla sig till, och konsekvenser av de radande forutséttningarna.

Det bor noteras att flera av de generella juridiska begransningar som be-
handlas i rapporten galler skydd for grunddata med individuppgifter om
halsa. Eftersom uppgifter om individens hélsa ar sa véardefulla och kénsliga i
manga sammanhang bedéms sadana uppgifter ocksa vara sarskilt skydds-
varda. Nar det galler forutsattningar for att uppna datakvalitet (tillforlitlighet,
relevans, jamforbarhet, aktualitet m.m.) hos de data som efterfragas ar det
andra faktorer som &r viktiga att beakta for att bedéma genomforbarheten,
exempelvis praktiska, ekonomiska och tekniska forutsattningar.
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Generella juridiska forutsattningar

Insamling och behandling av personuppgifter

Den rattsliga regleringen av insamling och anvandning av individbaserade
hélsorelaterade data till olika typer av register och databaser regleras genom
olika forfattningar. Grundldggande bestdmmelser om dataskydd finns i EU:s
dataskyddsforordning® och lagen (2018:218) med kompletterande bestam-
melser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen). Det finns vidare ett
stort antal registerforfattningar som reglerar hur en personuppgiftsansvarig
registerhallare far och ska handskas med sin information. Forfattningarna fo-
rekommer bade i form av lagar och férordningar. En registerforfattning inne-
haller bland annat bestammelser om vilka uppgifter registerhallaren far samla
in och behandla i sina register, samt for vilka andamal detta far ske. Det hu-
vudsakliga syftet med en sadan reglering ar att skydda enskildas personliga
integritet. Inom halsodataomradet kan sarskilt lyftas de mer verksamhetso-
vergripande forfattningarna patientdatalagen (2008:355), PDL, och lagen
(1998:543) om halsodataregister, HDL, med tillhérande registerférordningar.

Bilaga 1 innehaller en dversikt dver regelverket for behandling av person-
uppgifter.

Utldmnande av uppgifter fran register

En utgangspunkt for utlamnande av information ar att varje myndighet an-
svarar for sin egen information och att hanteringen av ett utldmnande sker i
enlighet med géllande rétt. Prévningen av om informationen kan l&mnas ut
fran olika register sker av den myndighet eller organisation som har tillgang
till den aktuella informationen. Bedémningen ska goras i varje enskilt fall.

Stod for att [amna ut handlingar och uppgifter kan exempelvis finnas ge-
nom utldmnanden av information enligt offentlighetsprincipen och utldmnan-
den av uppgift ur allmén handling till enskilda eller myndigheter enligt 6 kap.
4 respektive 5 88 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. | lagen
finns flera regler som paverkar mojligheterna for myndigheter att utbyta upp-
gifter med varandra. | vissa fall innebar dessa regler ocksa rattigheter respek-
tive skyldigheter for myndigheter vid sadant utbyte.

For att en myndighet ska kunna l&mna ut uppgifter och handlingar kravs
det att sekretess inte hindrar ett utlimnande. En sekretessprovning maste dar-
for alltid ske innan handlingar eller uppgifter ldmnas ut. En myndighet har
mojlighet att i vissa fall lamna ut uppgifter dven om de omfattas av sekretess
genom sekretessbrytande bestammelser (se till exempel 10 kap. OSL). En sa-
dan sekretessbrytande bestammelse kan exempelvis vara en specifik forfatt-
ningsreglerad uppgiftsskyldighet gentemot andra myndigheter (se 10 kap. 28
§ OSL). Om personuppgifter ska lamnas ut kravs ocksa att utlamnandet inte
ar oforenligt med de ursprungliga andamalen for vilka uppgifterna samlades

in.tt

10 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

11 Observera dock att Hogsta forvaltningsdomstolen har kommit fram till att den personuppgiftsansvariga myndigheten
utéver sekretessprovningen inte behdver gora ndgon kontroll av férenligheten med finalitetsprincipen i samband med
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Myndigheters mojligheter att dela uppgifter med varandra ar saledes be-
gransade till vad sekretessregleringen medger och i vissa fall &ven vad énda-
malsbestammelserna i en specifik forfattning medger. Vid sekretessprov-
ningen ar det ofta av betydelse vilket sekretesskydd som de efterfragade
uppgifterna skulle fa hos mottagaren. Aven om anvéandningen av uppgifterna
hos mottagaren inte medfor skada eller men, kan ett svagare sekretesskydd
hos mottagaren medfora att uppgifterna lamnas vidare pa ett satt som medfor
skada eller men.'?

Bilaga 1 innehaller en Gversikt 6ver regelverket for offentlighet och sekre-
tess.

Utldmnande av uppgifter for innovationséndamdl

Begreppet innovation &r, savitt Socialstyrelsen forstar, inte tydligt definierat i
lagtext. Enligt Svenska Akademiens Ordlista, SAOL, definieras innovation
som “inférande av nyhet” eller ”fornyelse”. Vid den omvirldsbevakning som
Socialstyrelsen har gjort, har det framkommit att det rader osakerhet kring
gransdragningen mellan begreppen innovation, forskning och utveckling ef-
tersom alla dessa begrepp tenderar att ga in i varandra. Det kan vara svart att
veta nar till exempel ett forskningsprojekt gar over till att bli ett innovations-
projekt eller vice versa. Begreppet forskning definieras i 2 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etikprov-
ningslagen), men det finns ingen definition i lag avseende begreppet innovat-
ion. Socialstyrelsen konstaterar att Etikprévningsmyndigheten enligt 1 8§ for-
ordningen (2018:1879) med instruktion for Etikprévningsmyndigheten, har
som huvudsaklig uppgift att préva ansokningar om etikprévning avseende
forskning som omfattas av bestammelserna i etikprovningslagen. Etikprov-
ningsmyndigheten har enligt sin instruktion inte i uppgift att prova fragor om
innovationsprojekt.

Mot bakgrund av att det i forfattning saknas en definition av begreppet in-
novation och att det inte star klart att begreppen innovation och forskning kan
likstéllas, anser Socialstyrelsens att begreppen ur ett juridiskt perspektiv ska
sérskiljas tillsvidare.

| rapportens bilaga 1 redogors for den sekretess som ar tillamplig pa myn-
dighetens hélsodata- och socialtjénstregister och under vilka férutséattningar
som ett utlamnande av data fran dessa register kan goras. Eftersom den s.k.
statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL som myndighetens halsodata- och soci-
altjanstregister omfattas av endast medger att undantag fran huvudregeln om
absolut sekretess gors i vissa i bestimmelsen uppréknade situationer, kan det
konstateras att det finns en mycket begransad mdjlighet att lamna ut halsoda-
tauppgifter pa individniva for innovationsandamal med stod av den aktuella
bestdammelsen. Den mojlighet som kan finnas for utldmnande av uppgifter for
detta andamal &r i de fall uppgifterna inte ar direkt hanforliga till en enskild,
och det efter en sekretessprovning bedéms att uppgifterna kan l&mnas ut utan
att den enskilde eller nagon narstaende lider skada eller men.

lamnande av uppgifter enligt 6 kap. 5 § OSL (HFD 2021 ref. 10). Utlamnanden enligt tryckfrihetsférordningen undan-
tas dataskyddsregleringen (jfr. 1 kap. 7 § lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsfor-
ordning).

12 Se bl.a. prop. 1994/95:200, s. 28 och prop. 2013/14:162 s. 12. Se dven SOU 2018:4, s. 255 f.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET — SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN



Om det i framtiden skulle bli aktuellt att infora ett nytt undantag i 24 kap.
8 8 OSL for utlamnande av uppgifter for innovationsandamal, alternativt en
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning (se 10 kap. 28 8 OSL),
bor det foregas av en utredning med ingdende analys om lampligheten och
vad det skulle innebara. Samhéllets behov av att fa tillgang till just individ-
data for innovationsandamal maste da vagas mot det intrang i den personliga
integriteten som ett sddant undantag eller en saddan uppgiftsskyldighet skulle
innebdra for den enskilda personen som uppgifterna ror.

Olika typer av register och deras reglering

Hélsodata ar idag uppdelade i olika typer av register och databaser. Bilaga 1
innehaller en kortfattad redovisning av regelverket for personuppgiftshante-
ring for nagra av de centrala typer av register som innehaller halsodata eller
halsorelaterade data.

Halsodataregister och nationella kvalitetsregister ar exempel pa tva huvud-
sakliga registertyper inom hélsodata. De forfattningar som reglerar respektive
registertyp inverkar pa forutsattningarna for datainsamling och delning av
data pa olika satt, exempelvis genom olika primara andamal, ratten att mot-
sétta sig personuppgiftsbehandling och olika sekretesskydd for uppgifterna.

Av 7 kap. 1 § PDL framgar att med kvalitetsregister avses en automatise-
rad och strukturerad samling av personuppgifter som inrattats sarskilt for an-
damalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet.
Enligt 7 kap. 7 8 PDL far endast myndigheter inom halso- och sjukvarden
vara personuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Det finns dock enligt bestammelsen
utrymme for Regeringen, eller myndighet som utpekats av Regeringen, att
besluta om undantag fran detta. Tretton sjukvardshuvudman har idag centralt
personuppgiftsansvar for 99 kvalitetsregister.’® Kvalitetsregister har en sa
kallad opt-out”-princip som innebér att uppgifter i registret inte far behand-
las om den enskilde som uppgifterna ror skulle motsatta sig personuppgifts-
behandlingen (se 7 kap. 2 8§ PDL). Denna princip innebdr bland annat att
tackningsgraden i forhallande till den avsedda populationen kan variera.

Av 1 8 HDL framgar att en central forvaltningsmyndighet inom héalso- och
sjukvarden far utfora automatiserad behandling av personuppgifter i halsoda-
taregister. 1 3 § HDL anges att andamalen for halsodataregister ar framstall-
ning av statistik, uppféljning, utvardering, kvalitetssakring av hélso- och
sjukvard, forskning samt epidemiologiska undersokningar. Nagon rétt for
den enskilde att motsatta sig personuppgiftsbehandling i ett halsodataregister
finns inte, vilket innebar att det inte finns ndgon majlighet att aberopa en ratt
att ”opt-out” fran registren, till skillnad mot kvalitetsregistren.

Utover dessa huvudsakliga registertyper for hdlsodata finns bland annat
forskningsdatabaser, oftast med universitet och hdgskolor som huvudman.
Det huvudsakliga syftet med dessa databaser &r forskning, avgransad till spe-
cifika fragestallningar och omraden. Det finns i dagslaget specifika lagar for
vissa forskningsdatabaser, exempelvis lagen (2013:794) och foérordningen
(2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for

13 Uppgift enligt sammanstallning fran SKR, 2022-06-27
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manniskors hélsa. Det finns dock ingen generell reglering som avser forsk-
ningsdatabaser. Forslag till sddan reglering har lamnats av tva utredningar,
Unik kunskap genom registerforskning och Rétt att forska — Langsiktig re-
glering av forskningsdatabaser.'* Det finns flera utestende fragor géllande
regleringen av forskningsdatabaser och vad det skulle innebdéra i praktiken,
exempelvis hur omfattande en sadan databas kan vara och vilka regler for be-
varande som ska galla.

Generella forutsattningar for datakvalitet

Datakvaliteten bygger framforallt pa att uppgifter i kallor som exempelvis
verksamhetssystem kan registreras, sammanstéllas samt overforas till en da-
tabas enligt en verenskommen modell och med entydiga definitioner. Ex-
empel pa bristande datakvalitet som paverkar anvandbarheten kan vara lag
tackningsgrad (endast en del av den avsedda populationen ingar eller att data
inte registreras), dalig jamforbarhet (till exempel pa grund av olika tolkningar
av begrepp), bristande relevans eller aktualitet. Det innebdr att, oavsett regis-
tertyp eller insamlingens andamal, sa behéver populationen och innehallet
vara valdigt tydligt definierat pa samma satt inom alla regioner for att uppgif-
terna ska kunna anvandas som nationellt underlag.

Aven nar det r tydligt och reglerat vilken information som behéver finnas,
finns det i praktiken stort tolkningsutrymme och variation i hur regler och
kunskap tillampas for information i digitala system i olika organisationer.
Detta medfor att det for varje enskild datainsamling stalls hoga krav pa den
aktor som samlar in data att entydigt definiera vad som efterfragas och att
identifiera vilka kallor/uppgiftslamnare som kan ha dessa data. Hos uppgifts-
lamnare stalls krav pa dem som konfigurerar systemen respektive dem som
registrerar information, att tolka definitionerna och goéra lokala anpassningar
for att kunna leverera data. Aven nar det finns standardiserade processer for
exempelvis vardfloden kan de praktiska arbetsrutinerna och registrering av
data vara mycket olika inom delverksamheter inom samma organisation.

Det saknas pa Gvergripande niva ett nationellt évergripande ramverk for
digital informationshantering som omfattar alla aktdrer, organisatoriska ni-
vaer och anvandningsomraden for data. Regionerna ansvarar for att organi-
sera halso- och sjukvarden for att medborgarna ska erhalla god vard. Kom-
muner har motsvarande ansvar for vard av éldre, vard for personer med
fysiska och psykiska funktionsnedsattningar, stéd och service till personer
som ar fardighehandlade och utskrivna fran sjukhusvard samt for skolhalso-
varden.

Samtidigt som regioner och kommuner ska folja lagar och andra dvergri-
pande ramar som riksdagen bestdmmer innebér det kommunala sjalvstyret
enligt regeringsformen att regioner och kommuner har mgjlighet att anpassa
sin verksambhet till lokala forhallanden. Eftersom de lokala verksamhetssyste-
men i forsta hand ar utformade for att stodja den verksamhet som bedrivs
inom respektive organisation, innebdr det i praktiken en stor variation i hur

14S0U 2014:45 samt SOU 2018:36
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data och information hanteras. Varje enskild huvudman, vardgivare eller ut-
forare ansvarar for att tolka och omsatta krav i lagar och férordningar, myn-
dighetsforeskrifter, rekommendationer, standarder etc. till den egna digitala
verksamhetsmiljon och dess interna logik. Det finns &ven ett stort antal pri-
vata utforare av vard och omsorgstjanster som utformar verksamhetssyste-
men efter egna behov. Fragmentiseringen av information i tid och rum och
mangfalden av aktorer som verkar pa olika nivaer och med olika drivkrafter
eller forandringstakt innebér att systemet som helhet ar mycket svaroverskad-
ligt. Sammantaget bidrar det till utmaningar att genomféra en nationell data-
insamling for att fa jamforbara data, ndgot som varje aktor som vill samla
nationella data maste forhalla sig till och planera for.

Vardinformationssystemens avsaknad av gemensam och enhetlig struktur,
varierande praxis for registrering av information i verksamheter och olika
grad av tillampning av strukturer och standarder ar kédnda utmaningar for den
primara informationsforsorjningen inom vard och omsorg. Det paverkar i
hog grad ocksa majligheterna att astadkomma en effektiv dataforsorjning for
sekundar anvandning av varddata for olika intressenter och andamal. Ur ater-
anvandningsperspektiv ger strukturerad data fordelar nar data redan har regi-
strerats, i form av framtida mojligheter till exempelvis automatisering av in-
samling av data for tillsyn, kvalitets- och patientsékerhetsarbete,
krisberedskap eller annat. Detta angreppssatt har potential att mojliggora en
dynamisk anvandning av varddata som har flera anvandningsomraden.

| dagslaget saknas det ett forum pa nationell niva som adresserar behov
och krav for bade primar- och sekundaranvandning av halsodata parallellt.
Det handlar om att generella forutsattningar behover finnas bade for nationell
infrastruktur och gemensamma informationsstandarder med huvudmannens
(regioner och kommuner) priméra behov i fokus, och andra intressenters be-
hov av data for andamal som inte &r direkt vard och behandling utan exem-
pelvis forskning, tillsyn, utvardering.

Generella tekniska och praktiska

forutsattningar fér insamling av varddata

Efterfragan pa halsorelaterad data, statistik och aktuella analyser om hélsa,
vard och omsorg har under de senaste aren dkat kraftigt. Det finns manga ak-
torer och intressenter och inga enhetliga strukturer eller processer for att han-
tera efterfragan pa data. For att tillgodose behoven kravs en infrastruktur med
tekniska ldsningar, som till stor del behdver nyutvecklas, och processer med
tydlig ansvarsfordelning dar aktorer som dataleverantérer, registerhallare,
datadgare samt andra aktorer pa nationell eller lokal niva, hanterar data uti-
fran beslutade principer.

Flera sjukvardsregioner star infor byte av journalsystem och har andra pa-
gaende utvecklingsprojekt som syftar till férbattrad datahantering. Den tek-
niska formagan att skicka information &ar god. Flera regioner samlar uppgifter
fran olika vardrelaterade it-system i regionala datalager. Bade individdata
och aggregerade data, nyckeltal och liknande, finns i datalagren vilket moj-
liggor analys och uppféljning inom regionen samt rapportering. Regionerna
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har olika kapacitet att genomfora tekniska andringar, med allt frin manader
upp till ett ar for genomfaérande. Stérre anpassningar tar langre tid att planera
och genomfora vilket innebar att regionerna behéver god framforhallning for
att kunna anpassa it-systemen, exempelvis for att kunna rapportera data till
nya, nationella register eller for att skapa de forandringar som krévs vid fore-
skriftsforandringar.

Journalsystemen &r idag inte alltid integrerade med 6vriga it-system som
anvands inom exempelvis anestesi, intensivvard, rontgen och onkologi. 18 av
de 21 regionerna anvander eller kommer inom Kort att dverga till Cosmic
som journalsystem. Utveckling av journalsystemet Cosmic sker utifran ge-
mensam kravstallning fran tva olika samverkansgrupper, Cambio och
SUSSA?™, med tidplan for inforande under 2024. Ovriga regioner har, eller
planerar for andra journalsystem. Regionerna Skane och Vastra Gétaland
planerar att infora journalsystemet Millenium som ska integreras med andra
it-system i regionen. Férhoppningen &r att regionernas planerade systeminfo-
randen kommer att forbattra de tekniska forutsattningarna att samla in och
tillgangliggora data bade for regionernas egna behov och for nationella dnda-
mal.

De regioner som annu inte anvander eller kommer att anvanda sig av data-
lager kommer fortsatt att behova ta ut och skicka data i filformat fran respek-
tive it-system. Regioner behover fortsétta att utveckla den tekniska formagan
for att datadverforing ska bli effektiv, vilket kraver investeringar bade i tek-
nik och interna utbildningsinsatser. For att mota kraven pa utokade nationella
dataméangder, bor regionernas befintliga utvecklingsplaner beaktas sa att den
tekniska utvecklingen kan ske samordnat med redan inplanerad utveckling.
Pa sa satt kan utvecklingen ske tids- och kostnadseffektivt.

Vid eventuell datainsamling om rekvisitionslakemedel maste regionerna
anpassa lokala it-system efter de specifika processer och metoder som tillam-
pas i respektive verksamhet. Med ett andamalsenligt stod vid registreringen
kan denna ske pa ett enhetligt och strukturerat satt och darmed sakra god da-
takvalitet. | dagsléaget registreras ordinerat och administrerat lakemedel, men
inte med den detaljeringsgrad som efterfragas, till exempel registreras inte
NPLID. Lakemedelsnamn eller substans skrivs i flera regioner in i journa-
len i form av en anteckning, vilken idag inte kan tolkas eller omsattas till kod
for vidare bearbetning.

Regionerna beddmer att deras it-stdd och arbetssatt behdver utvecklas for
att kunna hantera data om rekvisitionslakemedel pa ett enhetligt sitt. Beman-
ningen hos de yrkeskategorier som gor lakemedelsregistreringen behdver
sannolikt utokas.

Den nuvarande ldkemedelsrapporteringen till patientregistret innebér ocksa
utmaningar for regionerna, bland annat brister féljsamheten i att registrera
uppgifter pa grund av tidsbrist eller okunskap i verksamheten. Det &r exem-
pel pa aspekter som paverkar datakvaliteten i nationella data.

Socialstyrelsen anser att det &r 6nskvért att de tekniska forutsattningarna
som behdvs for datainsamling &ven innefattar aspekter som ror strukturerad

15 Se ingaende regioner i bilaga 2. Tekniska, praktiska forutsattningar och hinder for insamling av halsodata
8 Unik identifierare av lakemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for lakemedel.
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vardinformation, en nationell standard for metadata, en nationell teknisk in-
frastruktur med sékra system for dverforing av data samt standardiserade
APl:er.t

Aven de registerhallande myndigheterna, daribland Socialstyrelsen, beho-
ver utveckla tekniska och praktiska forutsattningar for att mota behoven som
utokade, eller fler, nationella halsodataregister innebdr. Myndigheternas 16s-
ningar maste méta kraven pa datafangst samt erbjuda snabba och sékra l6s-
ningar for nationell primar och sekundaranvandning. Myndigheten behtver
investera i ny teknik, utveckling av kompetenser inom olika it-omraden, samt
utoka personalstyrkan for att méta den 6kande mangden data som ska hante-
ras i framtiden. Dessutom behdver Socialstyrelsen skapa forutsattningar ge-
nom att utveckla en ny digital plattform for datahantering. Socialstyrelsen ut-
reder idag hur datafléden ska kunna digitaliseras i storre utstradckning for en
mer automatiserad datahantering i hela kedjan, fran insamling av data till
publicering pa myndighetens webbplats eller tillgangliggérande annan form.
Denna utredning kan ligga till grund for att bedéma framtida behov, utifran
de uppdrag myndigheten far.

Kosthadsaspekter pd datainsamling

Inom ramen for detta uppdrag har det varit svart att uppskatta kostnaderna
for insamling av de dataméngder som har identifierats i kartlaggningen ef-
tersom flertalet fragestallningar &nnu inte ar utredda, exempelvis vem som
ansvarar for insamling och forvaltning av uppgifterna, vilka typer uppgifter
som ska samlas in samt pa vilket satt uppgifterna ska samlas in.

For att fa en uppfattning 6ver vilka ekonomiska konsekvenser som kan
uppsta till foljd av ytterligare datamangdsinsamlingar har Socialstyrelsen av-
gransat sig till att understka de kostnadsméssiga konsekvenserna for uppgif-
ter om primarvardsdata samt rekvisitionslakemedelsdata. Valet av dessa data-
méangder beror dels pa att det redan finns forslag pa vilka uppgifter som bor
samlas in men ocksa da det i kartlaggningen framkom en stor efterfragan
samt stort behov av dessa dataméngder. Eftersom det &r troligt att Socialsty-
relsen kommer att ansvara for insamling och forvaltning av uppgifter om pri-
marvardsdata och rekvisitionslakemedel, i enlighet med lamnade forslag, har
bedomning av de kostnadsmassiga konsekvenserna for berérda registerhal-
lare baserats pa underlag for Socialstyrelsen.

Vid ett potentiellt inrattande av ytterligare nationella halsodataregister hos
Socialstyrelsen behdver it-miljon utvecklas for att hantera den betydligt
Okade mangd data som ska samlas in och forvaltas. Detta kommer innebara
ett stort utvecklings- och anpassningsarbete som ar férenat med betydande
investeringskostnader. | tilldgg behdver personal rekryteras och utbildas for
att arbeta med de nya uppgifterna. Bland annat for att samla in uppgifter,
svara pa fragor, forvalta tekniska I6sningar, hantera databearbetningar, sta-
tistikframstallning, kvalitetsarbete och datautldmningar; arbetsmoment som

7 Ett API (Application Program Interface) fungerar som en bro mellan exempelvis tva system och &r ett kontrollerat
sétt att overfora information pa.
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ingdr i ansvaret av att forvalta ett register. Det kommer att innebara utokade
forvaltningskostnader.

Trots att det planeras eller pagar systembyte av journalsystem i majoriteten
av regionerna kan dessa system behdva anpassas for att mojliggora insamling
av olika specifika datamangder, eftersom systemen inte &r identiska och im-
plementeringen av samma journalsystem kan variera. Manga regioner sam-
verkar gallande journalsystem, vilket underlattar vid behov av ytterligare ut-
veckling samt innebér kostnadsdelning. Inom primérvarden finns manga
privata aktorer och myndighetskrav om rapportering av data kan fa kostnads-
konsekvenser. | dagslaget gar det inte att bedoma omfattningen (se avsnitt
om priméarvard). Vidare kommer manga regioner att behalla befintliga it-sy-
stem inom specifika vardomraden, vilka ocksa behéver anpassas vid ytterli-
gare inrapporteringskrav.

Anpassningarna av de tekniska systemen behover utga fran verksamheter-
nas forutsattningar och leveranskraven for att undvika dubbeldokumentation
och 6kad administration. Avsaknaden av nationellt enhetligt tillampade gene-
rella informationsstrukturer, principer och regler for datahantering i de verk-
samheter som utgor kéllor till halsodata ar en forsvarande faktor bade for da-
tainsamling till nationella register och for system- och organisationsover-
skridande informationsutbyte. Vid framtida foreskriftsarbete, exempelvis ro-
rande patientregistret, bor darfor Socialstyrelsen samverka med inrapporte-
rande aktorer och leverantdrer av journal- och vardsystem. Fran de inrappor-
terande aktorernas sida behdver bade it- och verksamhetsperspektivet finnas
representerat i ett tidigt skede.

En sadan samverkan kommer ocksa vara en forutsattning, tillsammans
med en mer specificerad beskrivning av vad som avses med de variabler som
ska kravstallas, for att kunna beddma de ekonomiska konsekvenserna av att
ytterligare datamangder ska rapporteras in.

Etiska aspekter pd storskalig insamling av
halsodata

En av de grundlaggande etiska fragorna vid behandling av halsorelaterade
personuppgifter ar avvagningen mellan a ena sidan mal som god och séker
vard, tillganglighet och patientens inflytande och & andra sidan skyddet for
den personliga integriteten.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att analysera medicinsk-
etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspektiv och ger nagra exempel
pa etiska fragestallningar; till exempel nar data ska fa samlas in, vem de ska
kunna delas med, vilka samtyckeskrav som ska galla och vilken kontroll den
enskilde ska ha éver data som ror den egna halsan. | manga sammanhang gar
det i princip lika bra med anonymiserade data. Men ju mer data som finns om
en individ, desto storre ar risken for bakvagsidentifiering av denna.

Ett halsodataomrade som har sérskild aktualitet och dar etiska fragor ar
framtréddande ar precisionsmedicin (individbaserad behandling) som syftar
till att skraddarsy lakemedel och andra behandlingsformer efter patientens in-
dividuella férutsattningar och behov. Smer har kommenterat och lyft fram ett
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antal etiska fragor kopplade till utvecklingen inom detta omrade?® till exem-
pel mojligheten att fa information om individers sjukdomsrisker utifran gene-
tiska test. Andra fragor ar kopplade till den storskaliga registrering av data
som behdvs for att utveckla nya individualiserade behandlingsmetoder och
vilka satsningar som bor prioriteras inom halso- och sjukvard och forskning,
mot bakgrund av forvantade effekter.

Smer har nyligen publicerat en rapport om etiska aspekter pa redigering av
det manskliga genomet, saval forandringar som gar i arv till framtida gene-
rationer som forandringar som inte gor det.® Smer menar att det behéver tas
ett samlat grepp pa fragan om behandlingar som bygger pa den nya genredi-
geringstekniken, sdval inom som utanfér halso- och sjukvarden. Den teknolo-
giska utvecklingen har aktualiserat behovet av en ny 6versyn av géllande re-
gelverk och en fordjupad beredning av vilka varden som ska vara styrande
for regleringen framover. Det ar av stor vikt att ha en reglering pa plats for
att hantera de etiska fragorna och skapa goda forutsattningar for att tekniken
ska kunna komma patienter till gagn. De foreslar darfor att en utredning
skyndsamt tillsatts i syfte att belysa dessa fragor och ge forslag pa framtida
reglering avseende genredigering pad manniska.

Det finns stora forvantningar om att artificiell intelligens (Al) kan bidra till
att 16sa framtidens utmaningar inom hélso- och sjukvarden. Samtidigt ar Al
en teknik som vacker manga fragor, inte minst etiska. | publikationen Kort
om Artificiell intelligens i halso- och sjukvéarden® ger Smer exempel pé
nagra av de utmaningar som teknologin medfor. Till exempel hur systemen
kan goras transparenta, sa att patienter och vardanstallda kan lita pa dem eller
hur ansvaret ska fordelas nar allt fler beslut i varden fattas av datasystem och
inte av manniskor. Smer uppger dock att de etiska utmaningarna inte far upp-
fattas som hinder for innovation utan som nagot som kan stimulera utveckl-
ingen av tillampningar som framjar gemensamma mal och intressen.

Pa senare tid har mer fokus lagts pa att forsta hur den enskilde patienten
ser pa hur de data som patienten ar med och genererar i métet med varden
anvands och hanteras. Det finns ett 6kat intresse for hur anvandningen av
halsodata kan Oka; i motet med patienter i vard och omsorg, samt hur halso-
data i storre utstrackning kan vidareanvandas som exempelvis for forskning
och uppfoljning och da indirekt kan komma att gynna den enskilda patienten
eller medborgaren. | maj 2022 redovisade Vinnova en rapport, Patientens
rést om hélsodata.?* Rapporten har for avsikt att lyfta fram vad patienter i
Sverige i dag vet om halsodata, vad som saknas och vilka omraden som an-
ses vara viktiga for att som patient kanna tillit till att de hélsodata som hen
varit med och genererat anvands pa ett tryggt satt. | enkaten som ligger till
grund for rapporten lyfter patienter fram risker och utmaningar for en 6kad
anvandning av halsodata, men aven mojligheter och nyttor for patienterna.
For att bibehalla och starka fortroendet for hur hélsodata samlas in och till-
gangliggdrs och anvénds i samhaéllet och i halso- och sjukvardens utveckling,
ar det viktigt att myndigheter har en aktuell bevakning av patienters syn pa

18 Smer kommenterar 2013:3 Individanpassad medicin.

19 Smer 2022:1. Redigering av det manskliga genomet — somatisk och arftlig.

20 Smer 2020:2 Kort om Avtificiell intelligens i halso- och sjukvérden.

2L https://www.vinnova.se/contentassets/45939e325dda4fh3969ab62a9926691d/patientens-rost-om-halsodata. pdf

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET - SLUTRAPPORT 27
SOCIALSTYRELSEN



28

hélsodata. En allt for konservativ hallning kan innebéra att medborgarnas
tillit snarare sjunker.

Nagra resultat som presenteras i rapporten Patientens rést om hélsodata
(Vinnova):

EEEEERE ¢ 1

Km‘:&m‘m:&“ Knappt tvi av tio svarande (ca. 16 %) vet vad de ger
ol ’“ s x { vileck - samtycke til ndr de delar sin hilsodata med virden

EEENEN $

Drygt sju av tio svarande (ca. 71 %) anser att det &
3 Drygt on av tio svarande (ca. 13 %) vot hur den
m“mm'mm P dn.dlhumd halsodata de delar mod virdoen anviinds § forskning

Dessa svar pekar pa att det inte bara ar centralt att myndigheterna skyddar
kansliga halsodata, utan att anvandare av halsodata maste bli battre pa att
visa hur de anvénds. | EHDS foreslas bland annat att flera halsodataméangder
ska samlas in och ytterligare &ndamal laggas till. Da kan diskrepans vara en
rent avgorande faktor for att behalla det stora fortroendet som svenska héalso-
dataforvaltare idag har. Inom ramen fér TEHDAS (Joint Action for EHDS)
har en arbetsgrupp?? helt fokuserat pa de europeiska medborgarnas syn pa
hélsodata och gett foreslag pa ckad transparens kring halsodata. Mellan de-
cember 2021 och maj 2022 deltog ca 6000 medborgare i framfor allt Belgien,
Frankrike och Storbritannien i en sa kallad publik konsultation.

Respondenterna ansag att anvandningen av halsodata ar ett ansvar for det
offentliga och att medborgare stottar anvandningen av halsodata for exempel-
vis forskning och beslutsfattande, men &r mindre intresserade av att data
ocksa anvands for kommersiella syften. Vidare menade respondenterna att
anvandningen av kansliga halsodata staller krav pa befolkningens fértroende
som endast kan byggas genom transparens och 6ppen kommunikation. Detta
kan astadkommas med en robust laglig grund for anvandning av halsodata
samt trygga tekniska lésningar och att man i méjligaste man anvander sig av
anonymiserade data.

Samverkan kring hdlsodata

Det finns ett stort behov av samverkan kring halsodatafragor, bade nationellt
och internationellt. 1dag finns pa nationell niva flera olika forum dar halsoda-
tafragor avhandlas.

Socialstyrelsen ar en av myndigheterna inom Radet for styrning med kun-
skap. | radet ingar olika myndigheter som arbetar med hélso- och sjukvards-
frigor och behandlar “strategiskt viktiga fragor som bidrar till att ratt kun-
skap nar fram till huvudman samt profession inom halso- och sjukvard och
socialtjanst”.?® Dar ingar:

22 https://tehdas.eu/results/tehdas-consultation-people-support-health-data-use-with-solid-safeguards/
2 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/radet-for-styrning-med-kunskap/

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET - SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN



« Socialstyrelsen (SoS, ordférande),

» E-hélsomyndigheten (EHM),

 Folkhdlsomyndigheten (FOHM),

« Forskningsradet for halsa, arbetsliv och vélfard (FORTE),

« Inspektionen for vard- och omsorg (IVO),

+ L&kemedelsverket (LV),

» Myndigheten for delaktighet,

» Myndigheten for familjeratt och foréldraskapsstod,

« Statens beredning for medicinsk och social utvéardering (SBU), samt
« Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).

Radet har under 2021 tillsatt en samverkansgrupp for delning av halsodata,

med syftet att dstadkomma en effektivare samverkan och utbyte av halsodata.

Samverkansgruppen for delning av hélsodata, med TLV som sammankal-
lande, har pabdrjat arbete med att ta fram en sammanstéllning av myndighet-
ernas pagaende arbete pa omradet samt en s.k. inriktningskarta. Insamling,
forvaltning och tillgangliggorande av bade befintliga halsodata och framtida
nya hélsodata &r fragor som &r bredare &n dessa myndigheters nuvarande an-
svarsomraden, och halsodatafradgorna ror i stor utrackning dven andra omra-
den som juridik, teknisk infrastruktur, informatik, metadata m.m.

Socialstyrelsen anser darfor att det vore vardefullt att bredda den nyligen
uppstartade arbetsgruppen for halsodata och att i nagon form &ven samverka
med andra myndigheter och aktorer. | diskussionen om utveckling av halso-
data saknas bl.a. Statistiska Centralbyran (SCB), Myndigheten for Digital
forvaltning (DIGG), Vinnova, Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Veten-
skapsradet (VR). Aven former for samverkan mellan myndigheter och reg-
ioner och andra aktérer inom halsodataomradet, som t.ex. Biobank Sverige,
Inera, LIF m.fl. &r 6nskvarda.

Vinnova har tillsammans med E-hélsomyndigheten och Socialstyrelsen
dessutom nyligen initierat en diskussion kring vilka olika arbetsgrupper som
skulle behovas for att svara mot framtida krav och éverlapp mellan internat-
ionella projekt som TEHDAS, Nordic Commons och 1+Million Genomes.
Dar diskuteras mojligheten att utifran dessa projekt foresla flera arbetsgrup-
per specifikt for legala och etiska aspekter, infrastruktur, metadata och data-
kvalitet.
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Forutsattningar for datainsamling
inom utvalda omrdaden

| detta kapitel ger Socialstyrelsen sin bedémning pa forutsattningar for nat-
ionell datainsamling inom nagra centrala omraden dar behovet av hélsodata
ar stort. For de fyra forsta omradena ger myndigheten forslag pa fortsatt ar-
bete for att kunna samla in aktuella data. Dérefter foljer ett avsnitt med fem
andra omraden av nationellt intresse dar det sedan tidigare &r kant att data i
stor utstrackning saknas. Det ar exempel pa dataomraden med stor potentiell
nytta, men dar det enligt var bedémning kravs ett storre fortsatt arbete for att
databehovet ska konkretiseras och innan data kan samlas in. Slutligen besk-
rivs oversiktligt tva andra typer av uppgifter som ar viktiga for nationell in-
samling och tillgangliggérande av hélsodata.

Data frén primdarvarden

Socialstyrelsen har i flera tidigare uppdrag pekat pa betydelsen av nationella
primarvardsdata for att belysa halso- och sjukvardens samlade insatser for en
god vard, och mojligheten som en utdkad datainsamling till patientregistret
ger for att tillgodose detta behov.

Det saknas idag nationella data pa individniva fran primarvarden och an-
nan oppen icke-specialiserad vard vilket innebar att en betydande del av
hélso- och sjukvardens insatser inte gar att beskriva eller folja med data fran
for hela landet. Det innebar ocksa att mycket av den kunskap och samlade er-
farenhet som kontinuerligt byggs upp hos patienter, professioner, vardgivare
och verksamheter inte kommer till nytta mer brett.

Det finns stora behov av att belysa fragor om vard och behandling som rér
patientgrupper och tillstdnd som i stor utstrackning omhéndertas i primarvard
och annan 6ppen vard snarare an i specialiserad vard vid sjukhus. Nagra ex-
empel ar primarvardens insatser for barn och unga, modrahélsovard, psykisk
ohalsa/ halsa, aldre, individer med funktionsnedsattning, atgarder for uppfolj-
ning eller rehabilitering (exempelvis inom canceromradet), forskrivning av
lakemedel och andra vardatgarder. Primarvardens roll och bidrag till helheten
behovs for att ge en mer fullstandig och rattvisande bild av halso- och sjuk-
vardens insatser, patientens vag genom varden, samt primarvardens bidrag i
omstallningen till en god och néara vard.

Ett nationellt heltackande register som omfattar primarvard skulle indirekt
Oka nyttan av data som redan samlas in, exempelvis om ldkemedelsanvand-
ning, ge underlag for forskning och majligheter att generera ny kunskap pa
flera olika omraden. Kartlaggningen som Socialstyrelsen gjort inom ramen
for det aktuella uppdraget bekréftar att individbaserade nationella data fran
primarvarden har potential att ge stor nytta for flertalet olika intressenter och
har manga potentiella anvandningsomraden nu och i framtiden.
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Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsens bedémning baseras huvudsakligen pa den tidigare utred-
ningen Uppfoljning av priméarvard och omstéllningen till en mer néra vard.
Deluppdrag | — Nationell insamling av registeruppgifter frén primarvarden.®
Socialstyrelsen har utrett juridiska forhallanden och andra viktiga forutsatt-
ningar for att mojliggdra insamling av ett urval uppgifter som myndigheten
anser ar nodvandiga avseende vardkontakter i primarvarden, och har lamnat
konkreta forslag om forfattningsandringar i forordningen (2001:707) om pa-
tientregister hos Socialstyrelsen. Malséttningen med forslaget ar att kunna
skapa ett patientregister som inkluderar primarvardsdata, med samma anda-
mal och anvandningsomraden som det befintliga patientregistret hos Social-
styrelsen.

Socialstyrelsens forslag har nyligen varit pa remiss hos Regeringen
(S2019/03056). Av trettio remissinstanser som svarat tillstyrker 25 forslaget i
princip, tva ar neutrala eller avstar. Tre instanser avstyrker forslaget. Bland
de generella synpunkterna fran instanser som &r i huvudsak positiva till for-
slaget instammer flera i bedémningen att ett primarvardsregister ar nédvan-
digt for att fa en nationell och regional helhetsbild 6ver halso- och sjukvar-
dens insatser, for systematiskt utvecklingsarbete och for forskning med mera.
Vikten av att fram6ver kunna koppla samman primarvardsdata med informat-
ion om insatser i exempelvis kommunal halso- och sjukvard och barnhalso-
vard lyfts av ndgra instanser. Betydelsen av att alla typer av primarvardsverk-
samhet, och olika yrkesgrupper, inkluderas framhalls som viktiga da lI6pande
forandringar i verksamheten som ror andrade arbetssatt, kompetensvéxling
och liknande behdver kunna foljas over tid. Betydelsen av god datakvalitet i
det framtida registret som ger mojligheter till rattvisande jamforelser, dven
internationellt, framhalls av flera remissinstanser. Remissinstansernas svar i
sin helhet finns p& Regeringens webbsida.?*

Socialstyrelsens motiveringar, bedémningar och forslag som lamnades i
utredningen kvarstar och utgor utgangspunkt for forslagen i denna rapport.

Socialstyrelsens forslag

Den utredning som ar utgangspunkt omfattar saval juridiska, som tekniska
och praktiska forutsattningar for att skapa ett nationellt primarvardsregister:

« forslag om andring i férordningen om patientregister hos Socialstyrelsen
for att mojliggora datainsamling fran primarvarden,

« att myndigheten far i uppdrag att forbereda for datainsamling fran primar-
varden i enlighet med tidigare lamnade forslag,

« att myndigheten tilldelas nédvandiga resurser for att géra kompletterande
utredningar samt ta fram nddvandiga underlag for att underlatta for upp-
giftslamnare, samt

24 https://www.regeringen.se/remisser/2021/12/remissinstanser-for-socialstyrelsens-rapport-uppfoljning-av-primar-
vard-och-omstallningen-till-en-mer-nara-vard/. (2022-06-21)
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« att en statlig myndighet tilldelas nédvandiga resurser for att uppratta och
forvalta ett nationellt organisationskodverk samt ett nationellt verksam-
hetsregister som gor det mojligt att 16pande identifiera enskilda vardgivare
som omfattas av uppgiftsskyldigheten, oavsett driftform.

Forberedelser for datainsamling och upprattande
av nytt register

Forst vid ett eventuellt beslut om datainsamling fran primarvarden enligt for-
slaget, helt eller delvis, kan konkreta forberedelser inledas. De foljande ste-
gen omfattar juridiska, tekniska och praktiska delar som delvis kan paga pa-
rallellt. Vid ett eventuellt beslut om forordningséndring foljer bland annat:

+ revidering av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgifts-
skyldighet till patientregistret, med precisering av de tillkommande upp-
gifterna, samt dialog med uppgiftsskyldiga om deras beddmning av kost-
nader for att genomfora den,

* en dversyn och anpassning av anvisningar och stod for registrering av
uppgifter i samband med vardkontakter i de berérda verksamheterna,

 framtagande av information, kunskapsstdd eller utbildning for berérda
uppgiftslamnare och anvandare,

+ anpassning av tekniska eller andra forutsattningar for att underlétta och ef-
fektivisera rapportering fran uppgiftsskyldiga aktorer, samt hos myndig-
heten sjélv for att uppratta och bearbeta det utvidgade registret,

« tillse att samtliga berdrda aktorer, oavsett driftsform, ar inforstadda med
den uppgiftsskyldighet som aligger dem och har praktisk mojlighet att ge-
nomfdra den.

Av Socialstyrelsens tidigare utredning framgar att vissa fragor kraver ytterli-
gare utredning eller komplettering med aktuell information. Det galler bland
annat en férdjupad konsekvensutredning avseende privata aktorer som kan
komma att omfattas av uppgiftsskyldigheten, saval mindre som storre fore-
tag, men ocksa en mer ingaende specificering av de typer av uppgifter som
ska inrapporteras, samt hur det ska ske. Resultatet av kompletterande utred-
ningar och analyser behdver omhéndertas och inkluderas i de féljande forbe-
redande stegen.

Figur 1 visar 6versiktligt och schematiskt moment som foregar upprét-
tande av ett nytt register eller utvidgning av ett befintligt register med nya
data. Dessa inkluderar bland annat genomférande av foreskriftsandringar
(samt eventuella fordjupade utredningar) med tidplan for inférande, operat-
ionella forberedelser for datainsamlingen sa som tekniska, informatiska och
praktiska aspekter, planering, framtagande och genomférande av informat-
ions- eller utbildningsinsatser som beddéms nddvéndiga, framtagande av in-
struktioner och anvisningar for registrering och rapportering anpassade for
den verksamhet som berdérs, samt eventuella anpassningar av befintliga kod-
verk, system eller processer for datahantering och bearbetning i anslutning
till Socialstyrelsens befintliga patientregister.
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Figur 1. Schematisk bild av olika steg for upprattande av ett nytt statistiskt
register eller tillférande av nya data i ett befintligt register

- Férarbete
Identifierat behov (utredning innehall, Beslut om
och syfte rattslig analys med férordningséndring
konsekvensutredning)

Operationella Genomféra
Informations- och férberedelser féreskriftséndring, ev.
stédinsatser (teknik, informatik, férdjupad analys,
praktik) tidplan

Register- Fardigt register i
Datainsamling inleds framstalining (kontroll, férvaltning,
bearbetning) data kan anvéandas

Foreskriftsarbetet ska leda till tydliga instruktioner om villkor for rapporte-
ring och datainsamling, vilket ska underlatta for uppgiftsskyldiga att bedéma
om det kan uppsta merarbete eller merkostnader. Vid ett eventuellt framtida
foreskriftsarbete behdver Socialstyrelsen ndarmare undersoka bland annat hur
privata aktorers forutsattningar, konkurrensforhallanden och andra villkor
kan péaverkas av en uppgiftsskyldighet fran primérvarden.® Sma och medel-
stora privata vardgivare i den tilltankta malpopulationen behéver identifieras
tydligare &n som varit mojligt i den tidigare utredningen for att kunna be-
svara fragorna. Ett hinder for en sadan utredning &r att det saknas en tillforlit-
lig nationell forteckning med aktuella uppgifter om alla vardgivare som be-
driver verksamhet som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten, och deras
verksambhetsinriktning. Uppgifterna ar nddvéndiga dven for andra moment i
forberedelser for datainsamling, och ytterst for att sékerstalla registrets kvali-
tet I1opande genom att forteckningen halls aktuell. Socialstyrelsen konstaterar
att avsaknaden av en sadan forteckning dven paverkar mojligheterna att
kvalitetssakra befintliga register.

Forhallanden som forsvarar och fordrojer arbetet med att uppratta ett an-
vandbart register och datakvalitet &r exempelvis ofullstdndig identifiering av
de vardgivare som ar uppgiftsskyldiga, stora olikheter i hur vardgivare inom
primarvarden organiserar verksamheten och strukturerar informationen, bris-
ter i inrapportering eller i grunddokumentationen.

Om det finns skél att dvervaga ytterligare eller alternativa uppgifter for da-
tainsamlingen behover en kompletterande konsekvensanalys genomforas.
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Tekniska och praktiska férutsattningar for
datainsamling

Enligt myndighetens tidigare utredning finns redan idag tekniska saval som
andra forutsattningar i de flesta regioner att 6verfora vissa primarvardsdata
till Socialstyrelsen, dock inte samtliga foreslagna uppgifter. Forslaget om da-
tainsamling fran primarvarden far darmed olika konsekvenser beroende pa de
skillnader i forutsattningar som finns dels mellan regioner och dels for pri-
vata vardgivare.

| den tidigare utredningen tillfragades regionerna om tekniska och andra
forutsattningar, och resultaten redovisas ingaende i rapporten och dess bila-
gor.? Slutsatserna var sammanfattningsvis att det behdver ske ett utvecklings-
arbete i anslutning till regionernas befintliga eller kommande journalsystem
for att mojliggora att regionerna regelbundet ska kunna 6verfora samtliga de
uppgifter som Socialstyrelsen 6nskar samla in fran primarvarden. System och
registreringsrutiner behdver anpassas for uppgifter som i dagsléget inte regi-
streras inom alla regioner. Tidsspannet for sadana anpassningar bedémdes
vara fran ett par manader till nagra ar, beroende pa om den aktuella regionen
stod infor ett byte av journalsystem inom de narmaste aren eller inte. Region-
erna papekade vikten av god framforhallning fran Socialstyrelsens sida och
att regionerna informeras nar ett eventuellt foreskriftsarbete paborjas. Social-
styrelsen konstaterade att regionerna behdver involvera systemleverantorer
som sékerstaller att de ratta tekniska forutsattningarna for informationséver-
foring finns hos de verksamheter som omfattas av uppgiftsskyldighet.

Att fa till nya arbetssatt och etablera rutiner med registrering och kodning
inom primarvardens verksamheter och olika yrkesgrupper beskrivs ocksa
som en utmaning, da det inte ar lika etablerat 6verallt och inom alla verksam-
heter som inom den specialiserade halso- och sjukvarden dar datainsamling
till register sker rutinmassigt sedan manga ar. Regionerna beskriver att det
finns behov av uthildning och anvéandarstod som kan ske lokalt, men ocksa
att Socialstyrelsen behdver bidra med anvéndarstod exempelvis for kodning.

Flera instanser papekar att forslaget om datainsamling fran primarvarden
far olika konsekvenser beroende pa de skillnader i forutsattningar som finns i
exempelvis regionerna. | flera delar behdvs precisering eller fordjupad analys
av for att klargora vad som faktiskt kravs, saval innehallsméassigt som tek-
niskt, bade initialt och l6pande.

Instanser som besvarat Regeringens remiss av Socialstyrelsens forslag och
som ar generellt positiva bekréaftar i huvudsak den bild av forutsattningar som
tidigare presenterats. Flera regioner papekar att det kravs ett grundlaggande
arbete, nationellt och samordnat, for att uppna enhetlighet i anvandning av
begrepp, termer och kodverk, med myndigheter i samarbete med regioner
och professioner, for att uppna tillracklig kvalitet och anvandbarhet hos det
framtida registret. Det &r ocksa ar en forutséttning for 6kad automatisering i
verksamhetens datahantering. Arbetet bor ske i linje med det generella ut-
vecklingsarbetet mot strukturerad dokumentation.

Se vidare bilaga 3 om faktorer som paverkar kostnader for datainsamling
fran primarvarden.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET — SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN



Tidplan fér insamling av primdérvdrdsdata

Socialstyrelsen beddmer att forslagen om forberedelser fér nationell datain-
samling fran priméarvarden ar genomforbara pa kort till medellang sikt, under
forutsattning att en forordningsandring genomfors.

Socialstyrelsens erfarenhet ar att processen fran beslut till fardigt register
kan ta lang tid. Det forberedande arbetet med utformning av foreskrifter, for-
tydliganden och kommunikation med uppgiftslamnare, tekniska anpassningar
och dversyn av registreringsrutiner, samt anvandarstdd eller utbildning for
bertrda verksamheter ar ofta tidskrdvande. N&r de nddvandiga forutsattning-
arna finns pa plats kan den praktiska datainsamlingen ske jamforelsevis
snabbt. Den foreslagna nationella insamlingen av primarvardsdata omfattar
manga vardgivare, yrkesgrupper och verksamheter som inte tidigare berorts,
vilket forstarker behovet av goda forberedelser.

Efter att datainsamlingen initieras kan det ta flera ar att bygga upp tillrack-
lig kvalitet i uppgifterna for att registret ska kunna anvéandas fullt ut. En steg-
vis implementering och insamling av foreslagna uppgifter till ett primér-
vardsregister kan vara ett alternativ for att skynda pa processen med att
paborja en insamling. D& kan man borja med att samla in sédana uppgifter
som flera av inrapportorerna redan har allmént tillgangliga.

En andamalsenlig och aktuell forteckning dver vardgivare som ska omfat-
tas av uppgiftsskyldigheten behdver helst vara tillganglig redan innan en
eventuell datainsamling inleds. Det behovs for att sékerstalla tdckningsgra-
den i ett nationellt primarvardsregister. Vardgivarnas verksamhet behdver
aven definieras och beskrivas pa ett entydigt satt, utifran flera dimensioner,
for att tillgodose informationsbehoven hos olika samhallsintressenter, for
olika andamal och stabilt 6ver tid. Socialstyrelsen anser att erfarenheterna av
de projekt och samarbeten som tidigare genomforts om organisationskodverk
eller motsvarande, bland myndigheter och organisationer, bér omséttas i ett
nytt arbete med koppling till grunddata for halsodoménen.

Data om rekvisitionslakemedel

Det finns ett mycket stort behov av en heltdckande bild av lakemedelsan-
vandningen i Sverige. Manga olika aktorer har specifikt uttryckt detta behov,
bade i detta uppdrag och sedan tidigare i flera olika utredningar.?526.27.28
Lakemedel kan séljas pa i huvudsak tre olika satt; receptfria lakemedel for
egenvard som séljs via apotek eller i dagligvaruhandeln, och forskrivningar
som sker via recept till en specifik individ som saljs via apotek. Den tredje
kategorin ar sa kallade rekvisitionslakemedel som tillhandahalls av hélso-
och sjukvarden till patienter, exempelvis i samband med sjukhusinlaggning

25 https://skr.se/download/18.71b542201784abfbf7ab2ab3/1617956189899/Uppfoljning-rekvistionslakemedel-lakeme-
delsregistret.pdf

2 https://skr.se/download/18.71b542201784abfbf7ab2ab0/1617956189328/Lakemedelsuppfoljning-maloch-
modeller.pdf

27 https://www.tlv.se/download/18.2fb232d9174bal1bd5bb0054/1601626715921/uppfoljning_av_cancerlakeme-
del_och_andra_lakemedel_via_alternativa_datakallor.pdf

28 Rekvisitionslakemedel i epidemiologiska studier. Lakemedelsverket, 2022. https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-
lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/rekvisitionslakemedel-i-epidemiologiska-studier
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eller besok pa en 6ppenvardsmottagning dar patienten kan fa hjalp med ad-
ministreringen av ett eller flera lakemedel.?®

Socialstyrelsens beddmning

Behovet av nationella rekvisitionsldkemedelsdata har varit kant i manga ar.
Dessa data behdvs exempelvis for studier av lakemedelssakerhet och forsk-
ning, och for att kunna belysa anvandning, effektivitet och kostnader kopp-
lade till inférandet av nya, avancerade terapilakemedel och cancerbehand-
lingar inom halso- och sjukvarden. Socialstyrelsens bedomning &r att data om
rekvisitionslakemedel &r mojlig att samla in, men att det da kravas forfatt-
ningséndringar och en forstarkning hos regionerna for att anpassa system och
processer for insamling av dessa uppgifter.

Socialstyrelsens forslag

Socialstyrelsen foreslar att en reglering kommer till stand for att mojliggora
insamling av rekvisitionslakemedel till Socialstyrelsen och att denna foregas
av en utredning om vilket register som ar mest lampligt for en sadan in-
samling. Det innebér en detaljerad datainsamling och en méjlighet att tillgo-
dose fler aktorers behov av rekvisitionslakemedel, exempelvis Lékemedel-
verkets signalspaning.

| avvaktan pa en sadan reglering foreslar Socialstyrelsen att det sker en
forstarkning av det satt pa vilket rekvisitionslakemedel idag samlas in till pa-
tientregistret och som ar i enlighet med nuvarande férordning om patientre-
gister hos Socialstyrelsen. | detta arbete kommer Socialstyrelsens foreskrifter
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister att ses dver for att
underldtta regionernas inrapportering. Trots att uppgifterna i denna insamling
inte &r lika omfattande och anpassade efter hur behovet ser ut, ser myndig-
heten att en forstarkning av den foreskrivna insamlingen anda skulle kunna
tillgodose flera intressenters behov tills dess att en mer detaljerad insamling
kan komma pa plats. Behoven ar framst for lakemedelsstudier samt for TLV
och ldkemedelsverkets behov av data for att utféra myndigheternas uppdrag.
Aven om man kan anta att rekvisitionslakemedel i framtiden kommer kunna
samlas in via den Nationella lakemedelslistan (NLL) férvantas implemente-
ringen av denna funktion i NLL ligga mycket langt fram i tiden vilket gor att
myndigheten foreslar att prioritera de andra foreslagna insamlingsvagarna.

Oavsett om uppgifterna samlas in till patientregistret eller lakemedelsre-
gistret forvantas insamlingen krdva tekniska anpassningar i regionernas it-sy-
stem och foréndring av regionernas processer for insamling av uppgifterna.

Tidigare utredningar

Socialstyrelsen har tidigare 6versiktligt utrett forutsattningarna for att in-
hamta individbaserade data for rekvisitionslakemedel fran olika journalsy-
stem till ett nationellt halsodataregister. | rapporten Forstudie kring individ-
data for rekvisitionslakemedel beskrivs daven férutsattningarna for att
integrera individdata for rekvisitionslakemedel i lakemedelsregistret och
andra relevanta register.*

29 Prop. 2017/18:223 Nationell lakemedelslista, s. 23.
30 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2012-4-21.pdf
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Denna utredning har foljts av fler uppdrag som syftar till att skapa forut-
sattningar for att pa individniva kunna folja upp lakemedelsanvandningen i
slutenvard och i andra vardformer dar patienter behandlas med lakemedel
som bestalls via rekvisition. Socialstyrelsen har bland annat utrett olika juri-
diska och praktiska aspekter av integrering av individbaserade data till olika
mojliga alternativ for integrering i Socialstyrelsens hélsodataregister.

Rapporten fran utredningen Uppfoljning av rekvisitionslakemedel — forut-
sattningar for integrering i ett halsodataregister visade att det finns mojlig-
heter att skapa ett nationellt register for individbaserade uppgifter om rekvi-
sitionsldkemedel, och uppgifterna bor integreras i lakemedelsregistret, men
att en forordningsandring skulle kravas.®

Uppgifter om rekvisitionsldkemedel som samlas in av
Socialstyrelsen idag

Vissa uppgifter om rekvisitionslakemedel ska enligt nuvarande férordning
och foreskrifter rapporteras till Socialstyrelsens patientregister. Det férekom-
mer dock ett stort bortfall i de inrapporterade uppgifterna vilket medfor signi-
fikanta kvalitetsbrister. Ytterligare ett problem med den nuvarande in-
samlingen ar att a&ven om uppgifterna skulle samlas in korrekt sa ar de inte
tillrackligt detaljerade for att kunna uppfylla de behov som finns.

Enligt Socialstyrelsen foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrel-
sens patientregister, ska den som lyder under uppgiftsskyldigheten lamna
uppgifter om atgarder som vidtagits. Detta ska enligt foreskrifterna registre-
ras enligt Klassifikation av vardatgarder, KVA, och atgardskod for kliniskt
relevant lakemedelstillforsel ska kompletteras med ATC-kod (Anatomical
Therapeutic Chemical classification) enligt FASS. De uppgifter om rekvisit-
ionslakemedel som inhamtas till patientregistret registreras saledes inom ra-
men for vardatgarder. Vidare ska uppgift om datum for den vidtagna atgéar-
den rapporteras in.

Att endast samla in ATC-kod och datum for atgarden, som i nulaget, ar
alltfor begrénsat. Uppgifter som skulle behdvas, och som redan samlas in till
dagens lakemedelsregister, ar bland annat NPLPACKID?*? som ger mer exakt
information om lakemedlets form, styrka eller dosering som har administre-
rats till patienten. Vidare saknas en mer detaljerad uppgift om tidpunkt for 18-
kemedelsadministrationen utdver datum. Det skulle &ven behdvas en mojlig-
het att identifiera ordinerande och administrerande vardenhet, ordinator och
administrator, samt ordinationsorsak.

Lampligt register fér insamling av uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Det finns flera mojliga l16sningar pa en nationell insamling av rekvisitionsla-
kemedelsuppgifter. Uppgifterna kan dven fortsattningsvis inhdmtas till pati-
entregistret men da ar det inte mojligt att utdka insamlingen med mer detalje-
rade uppgifter om rekvisitionslakemedel. For att uppna detta bor man istallet
titta pa andra majliga alternativ for en sadan insamling. Socialstyrelsen kan

31 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2013-4-24.pdf
32 NPL-pack-ID &r en unik identifierare av ldkemedelsvara enligt NPL (Nationellt produktregister for lakemedel)
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se att det framforallt finns tre olika alternativ; en utvidgad insamling av pati-
entregistret, en insamling till nagot annat av héalsodataregistren exempelvis
lakemedelsregistret, eller insamling via NLL som E-h&lsomyndigheten for-
valtar. Socialstyrelsen bedomer att det kommer kravas forfattningsandringar
oavsett vilket alternativ som forordas.

Uppgifter om IGkemedel i patientregistret

Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden &r skyldig att rap-
portera vissa uppgifter till patientregistret enligt 6 8 forordningen om patient-
register hos Socialstyrelsen. | registret finns uppgifter om patienter som var-
dats inom den slutna hélso- och sjukvarden, som har behandlats av lakare
inom den 6ppna varden som inte ar primarvard, eller som har behandlats av
annan halso- och sjukvardspersonal an lakare inom den psykiatriska ppen-
varden. Detta framgar av 4 § i namnda forordning. Behandlingen far enligt
samma bestammelse avse bland annat uppgift om atgéarder samt tidpunkt for
atgarder. Det ar saledes endast det som i dagslaget kan registreras i patientre-
gistret avseende rekvisitionslakemedel, det vill séga att rapportering ska ske
avseende atgardskod for kliniskt relevant lakemedelstillforsel, vilket ska
kompletteras med ATC-kod enligt FASS.

En utvidgning av patientregistret till att &ven omfatta andra uppgifter om
rekvisitionslakemedel, skulle kunna vara mojlig, men éven det krdava énd-
ringar i foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister
och sannolikt aven vissa andringar i férordningen om patientregister hos So-
cialstyrelsen.

Uppgifter om IGkemedel i IGkemedelsregistret
Lakemedelsregistret regleras av forordningen (2005:363) om lakemedelsre-
gister hos Socialstyrelsen. Registret innehaller individdata, dar personnum-
mer finns sammankopplade med alla forskrivna l&ékemedel och vissa for-
mansberattigade forbrukningsartiklar som hamtas ut mot recept eller
motsvarande pa apotek. Enligt 4 § i férordningen far endast féljande uppgif-
ter registreras i lakemedelsregistret; datum for expediering, vara, méngd, do-
sering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakeme-
delsformaner m.m., ordinationsorsak, patientens personnummer eller sam-
ordningsnummer samt folkbokforingsort, och forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

Alla uppgifter i registret rapporteras in av E-halsomyndigheten enligt den
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen som framgar av 6 kap. 5 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista. Inga uppgifter om rekvisitionsla-
kemedel rapporteras till lakemedelsregistret.

En utvidgad inrapportering till lakemedelsregistret skulle krdva en éversyn
av vilken typ av lakemedelsanvandning som far och bor behandlas i registret,
samt vilka eventuella &ndringar som krévs i forordningen om lakemedelsre-
gistret. Vidare behover &ven uppgiftsskyldigheten till registret ses éver. Vil-
ken eller vilka aktorer, utéver E-hdlsomyndigheten, som uppgiftsskyldig-
heten ska gélla avseende dessa uppgifter behover fortydligas. Om aktuella
uppgifter ska lamnas till lakemedelsregistret direkt fran vardgivarna, blir det
ocksa nodvandigt med ytterligare andring i férordningen. En sadan uppgifts-
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skyldighet behdver ocksa kompletteras med ett bemyndigande for Socialsty-
relsen att utfarda narmare foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska full-
goras.

En fordel med att samla in rekvisitionslakemedel till det befintliga lakeme-
delsregistret ar att det kan inordnas under en befintlig och logisk lakemedels-
struktur. Aven om vissa foreslagna uppgifter saknas i det befintliga lakeme-
delsregistret, som exempelvis klockslag for administration, finns stora delar
av den forvantade strukturen pa plats i lakemedelsregistret for att dven in-
rymma information om rekvisitionsldkemedel.

Uppgifter om IGkemedel i nationella IGkemedelslistan

Den nationella lakemedelslistan ska ge halso- och sjukvarden, apoteken och
patienten samma bild av patientens forskrivna och uthdmtade ldékemedel. Re-
gistret regleras av lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista och tas
fram av E-halsomyndigheten pa uppdrag av Regeringen.

Ett alternativ att Overvaga ar om insamling av uppgifter om rekvisitionsla-
kemedel pa individniva kan ske direkt till den nationella lakemedelslistan for
att darefter foras dver till nagot av Socialstyrelsens register. De uppgifter
som i dagsldget finns i Socialstyrelsens lakemedelsregister rapporteras in av
E-hélsomyndigheten enligt uppgiftsskyldigheten i 6 kap. 5 § lagen om nat-
ionell lakemedelslista. Om insamling av rekvisitionslakemedel pa individ-
niva kan ske pa samma satt, med skillnaden att uppgifterna samlas in av E-
halsomyndigheten fran vardgivarna till den nationella lakemedelslistan, kan
istallet en utvidgad uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens halsodataregister i
lagen om nationell lakemedelslista vara relevant. En sadan ordning skulle in-
nebéra &ndringar i de forfattningar som reglerar den nationella lakemedelslis-
tan och sannolikt aven i den forfattning som relegerar det aktuella halsodata-
registret. Denna l6sning skulle innebéra att uppgifter om all lakemedels-
anvandning i Sverige levererades fran E-halsomyndigheten pa samma sétt.

Tidplan fér insamling av rekvisitionsliGkemedel
Socialstyrelsen bedémer att det ar genomfarbart pa medellang sikt att gora
en mer omfattande och detaljerad insamling av data om rekvisitionslakeme-
del till ett register vid Socialstyrelsen, under forutsattning att en reglering
som mojliggor detta finns pa plats. Tidsplanen paverkas framst av att region-
erna behdver forstarka sina it-system, strukturer och processer, och att Soci-
alstyrelsen behover géra omfattande it-systemférandringar.

| avvaktan pa nodvandiga forfattningsforandringar foreslar Socialstyrelsen
forstarkning av det satt pa vilket rekvisitionslakemedel samlas in till patient-
registret idag, i enlighet med nuvarande férordning om patientregister hos
Socialstyrelsen. | detta arbete kommer foreskrifterna om uppgiftsskyldighet
till Socialstyrelsens patientregister att ses éver for att underlatta regionernas
inrapportering. Socialstyrelsen bedémer att detta & mojligt att genomfora
inom ett par ar. Vissa regioner kommer att kunna leverera uppgifter sa snart
en ny foreskrift finns pa plats, medan andra behdver langre tid.
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Det finns langsiktiga planer pa att samla in data om rekvisitionslakemedel
i den Nationella Lakemedelslistan.®® Troligen ligger inforandet mycket Iangt
fram i tiden varfor en direkt rapportering fran regionerna till nagot av Social-
styrelsens register skulle behéva implementeras forst (det ingar inte i den
version av nationella lakemedelslistan som planerades starta maj 2023).

Se bilaga 2 och 3 for ytterligare information om tekniska och praktiska for-
utséattningar for insamling av data om rekvisitionsldkemedel.

Data och strukturer for hantering av
data for nationell krisberedskap

En kris kan omfatta ett brett spektrum av handelser. Daremot &r behovet av
data ofta specifikt och kan skilja sig at mellan olika handelser, vilket gor det
svart att pa forhand precisera de dataméangder som kan behévas for framtida
krishantering. Nagra generella element beskrivs nedan.

Krishantering kraver alltid data for att generera lagesbilder éver den aktu-
ella situationen, och ofta dven data for att identifiera avvikelser fran normal-
laget och kunna ta fram prognoser. Socialstyrelsens erfarenheter ifran coro-
napandemin visar att det snabbt kan uppsta behov av detaljerade halsodata
for att sammanstélla fordjupad statistik, genomféra epidemiologiska analyser
och bedriva forskning. Denna detaljerade halsodata ska i mojligaste man vara
samma data som samlas in och anvands vid normala férhallanden, och vara
strukturerad pa ett enhetligt satt for att mojliggora anvandning vid kris. Sam-
ordning bor ske med annan utveckling, till exempel kring tillganglighet,
vardplatser och vantetider.

Ett satt att forbereda infor framtida kriser ar darfor att verka for strukture-
ring och insamling av uppgifter redan under normala férhallanden sa att
praktiska, tekniska och juridiska forutsattningar redan finns pa plats for att
mojliggora ytterligare anvandning av data som redan finns insamlad.

Socialstyrelsens beddmning

Utifran erfarenheter fran pandemin konstaterar Socialstyrelsen att det saknas
datamangder for krisberedskap och krishantering. For vissa databehov saknas
helt strukturer for bade information och insamling, som behéver finnas pa
plats redan innan krisen for att mojliggora insamling nar krisen &r ett faktum.
For grundlaggande halsodata sasom data fran vardens informationssystem
kan protokoll for datainsamling sattas upp vid behov, men infrastrukturen
och informationsstrukturen i vardens system behover utvecklas for att moj-
liggora insamlingen sa att data finns tillganglig nar den behovs. Redan till-
gangliga informationsméangder och strukturer for insamling sdsom patientre-
gistret och nationella kvalitetsregister behdver utvecklas och omstruktureras
sa att relevant data finns tillganglig eller kan tillgangliggoras pa kort varsel
vid en kris och att se till att det finns juridiska forutsattningar for detta.

33 https://www.regeringen.se/49f328/contentassets/f8d27467ecae460f91a18738c44421e2/uppdrag-om-forstarkt-imple-
menteringsstod-vid-inforande-av-nationell-lakemedelslista.pdf
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Utredningen Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for okad for-
maga ** foreslar att underlag tas fram for vilken information som behéver
framga av handelsestyrd rapportering for lagesbilder som behover upprattas
vid och infor en krissituation. Socialstyrelsen bedomer att en sammanhallen
informationsinsamling och distribution i form av lagesbilder &r en del av
myndighetens sektorsansvar och att arbetet som efterfragas i utredningen bor
genomforas.®

Idag ar ocksa vissa data som samlas in till nationella kvalitetsregister vik-
tiga for svensk krishantering. Inom intensiv-, operations- och akutsjukvard
finns etablerades kvalitetsregister som till stor del samlar in uppgifter auto-
matiskt ifran vardens system. Socialstyrelsens bedémning &r att registrens in-
frastruktur och formaga att samla in och leverera data nationellt behdver séak-
ras, och inom akutsjukvarden behdver anslutning och insamling utvidgas,
alternativt att uppgifter som behover vara tillgéngliga nationellt samlas in di-
rekt fran vardens informationssystem.

Till patientregistret rapporteras for tillfallet uppgifter fran slutenvard och
specialiserad oppenvard manadsvis. Tidigare i denna rapport beskrivs forsla-
get att utoka insamlingen med priméarvard och andra vardkontakter &n lakar-
besok i 6ppen vard. Utéver utokad mangd vardkontakter behover aktualiteten
forbéattras for att uppgifter ska finnas tillgdngliga snabbare vid en halsokris.
Uppgifter om socialtjanst och kommunal halso- och sjukvard samlas in till
andra register vid Socialstyrelsen och ar ocksa av potentiellt intresse vid en
krissituation. Dessa beskrivs senare i avsnitten om data inom socialtjanstom-
radet och om uppféljning av kommunal halso- och sjukvard.

Slutligen konstaterar myndigheten att mojligheten att gora en nationellt
heltackande insamling av strukturerade data fran vardinformationssystemen
har manga potentiella anvandningsomraden, men nyttan med en snabb och
saker process blir speciellt stor i en krissituation. Idag saknas bade teknisk in-
frastruktur och nationellt enhetlig informationsstruktur for att géra denna typ
av insamling.

Socialstyrelsens forslag

For att forbattra tillgangen pa halsodata som ar relevant att ssmmanstalla nat-
ionellt vid en krissituation foreslar Socialstyrelsen vidare utredning i fragan
om hur beredskapsorganisationernas férsorjning av nddvéandiga uppgifter
som idag samlas in via nationella kvalitetsregister kan sékerstallas. Utred-
ningen bor 6vervéga olika alternativ, pa kort och lang sikt, for att sakerstalla
uppgiftsinsamling fran regionerna antingen via kvalitetsregister eller mojlig-
heten av insamling av nédvandiga uppgifter direkt till myndigheten.

Myndigheten féreslar ocksa att det inleds ett arbete med att utreda mojlig-
heten att 6ka insamlingsfrekvensen av uppgifter till patientregistret.

34S0U 2022:6, sidan 433
35 Remissvar Socialstyrelsen, S2022/01247, Utredningen Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for okad for-
maga (SOU 2022:6), Dnr: 10628/2022
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Data dver kapacitet och belé&ggning inom vdarden
och omsorgen

Vid en halsokris ar det nédvandigt att data 6ver sjukvardens kapacitet och
belaggning och paverkan pa vard och omsorg finns tillgangliga for att skapa
lagesbilder. Strukturer for att samla in och presentera data maste finnas upp-
satta redan innan Kkrisen ar ett faktum for att direkt utgora underlag for be-
slutsfattande.®® Fér samordning av resurser mellan regioner kan det behovas
detaljerad information om belastning och tillgangliga vardplatser, antal pati-
enter och sjukdomsniva av patienter, ner pa sjukhus eller klinikniva. For att
uppratta lagesbilder dver situationen hos kommuner behdvs strukturer for
rapportering av paverkan fran kommuner till den nationella nivan etableras.

En lagesbild ska beskriva laget just nu och data beh6ver darfor vara sa ak-
tuell som mojligt. Antal tillgangliga vardplatser pa en klinik kan snabbt for-
andras och &ven en helt uppdaterad bild séger inte allt om hur det ser ut fram-
over. Informationen behdver darfor kompletteras med en prognos av
forvantad forandring pa kort och lang sikt. For att underlatta en sidan pro-
gnos behdver historiska data finnas tillgangliga. Denna hélsodatamangd be-
hover alltsa samlas in dven utanfor kristider for att mojliggora lagesbildsana-
lyser och prognoser.

Socialstyrelsens lagesbildssystem byggdes upp under coronapandemin och
mojliggor inhamtning av uppgifter om belaggning och vardplatser fran reg-
ioner och kommuner. Denna inrapportering ar till stor del manuell da det sak-
nas tillganglig information i regioners och kommuners system som enkelt
och strukturerat gar att samla in p& samma sétt fran alla regioner och kommu-
ner. Arbetet att automatisera inrapporteringen till lagesbildssystemet och att
effektivisera dataflodeshanteringen inom myndigheten startade direkt och
kommer delvis att fortsdtta inom ramen for uppdragen, att ytterligare stérka
beredskapsarbetet med avseende pa det forsamrade sékerhetslaget
(52022/01939) och att strategiskt, langsiktigt och kontinuerligt folja upp och
fora dialog om hélso- och sjukvardens tillganglighet, med fokus pa véntetider
och vardkader (52022/01664). Forutom de tillfalliga uppdragen sker utveckl-
ing av systemet for att méta upp behoven utifran sektorsansvaret specifikt
och beredskap generellt enligt férordningen (2022:524) om statliga myndig-
heters beredskap.

Flera informationsméngder finns idag till stora delar i lokala och regionala
vardinformationssystem, men ar inte mojliga att enkelt sammanstalla nation-
ellt da specifikationer saknas eller inte anvands. Detta ror till exempel pro-
duktionsdata sasom data for beldggning, vardkapacitet och vardniva pa sjuk-
husen (under pandemin blev det uppenbart bl.a. att det saknades entydig
definition av begreppet intermediarvard). Andra uppgifter finns tillgangliga i
vardinformationssystem men saknar nodvandig struktur for att mojliggora
automatisk extraktion av data ur alla regioners varierande system. Kommu-
ners tekniska infrastruktur fér medicinska journaler och brukares behov av
vard och omsorg ar &n mindre utbyggda och standardiserade Gver riket.

Socialstyrelsens bedémning ar att ett grundlaggande arbete behdver goras
for att utreda hur sjukvardens informationssystem och informationen déri ska

3 SOU 2022:6, s. 290-
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utvecklas och standardiseras generellt, och specifikt utifran beredskapsbeho-
ven. Vilka uppgifter som ska inga som underlag i kommunala, regionala och
nationella l&agesbilder behdver specificeras i linje med det som Utredningen
Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for 6kad formaga foreslar.3’
Dessa uppgifter behdver dessutom en nationell beskrivning och enhetligt till-
lampad struktur for att uppna en onskvérd semantisk interoperabilitet vilket
ar en forutsattning for insamlandet. Myndighetens bedémning ar att det vore
vérdefullt att utreda hur till exempel insamling av nddvéndiga produktions-
data kan understddjas med hjélp av referensmodeller och specifikationer. Ett
sadant arbete kan ingd i en bredare utredning sa som foreslas ovan for data
for nationell krisberedskap generellt.

Data dver intensivvard, akutsjukvard, operationsvard

Under coronapandemin blev det tydligt att enskilda kvalitetsregister idag &ar
viktiga for svensk krisberedskap. Tre register samlar idag in datamangder
som Socialstyrelsen bedémer ar av stort generellt varde vid kriser; svenska
intensivvardsregistret, svenska akutvardsregistret och det svenska peri-opera-
tiva registret. Till stor del bygger insamlingen till registren pa automatisk da-
tafangst fran vardinformationssystemen vilket gor uppgifterna lampliga att
anvanda vid en kris, dd man sarskilt vill bespara vardpersonal manuell admi-
nistration. Dataméangderna och resonemangen beskrivs mer utforligt i bilaga
5.

Det finns bade for- och nackdelar med att anvanda kvalitetsregistrens in-
frastruktur och organisation for att samla in data for krishantering. Till forde-
larna hor att de svenska grundprinciperna for krisberedskap anger att den
som har ansvar for en verksamhet under normala férhallanden ocksa bor ha
ansvaret under en krissituation, samt att en verksamhet ska fungera pa sa lik-
nande satt som vid normala férhallanden som mojligt. Potentiella nackdelar
ror framtidssékringen i olika avseenden. Socialstyrelsen beddmer att det &r
sarbart att sa centrala datamangder for nationell krishantering endast finns
tillgangliga i nationella kvalitetsregister. Det &r dessutom frivilligt for patien-
ter och vardgivare att delta i nationella kvalitetsregister, vilket kan leda till att
registren inte &r heltdckande. Socialstyrelsen bedémer darfor att det ar viktigt
att fortsatt utreda hur data for krishantering kan samlas in och tillgangliggé-
ras mer langsiktigt, strukturerat och sakert.

Utdkad inrapporteringsfrekvens till patientregistret

Socialstyrelsen har arbetat aktivt med att fa till snabbare uppféljning for att
kunna félja den paverkan coronapandemin haft pa samhallet. Under pande-
min har de flesta regioner dkat rapporteringsfrekvensen till patientregistret
till veckovis rapportering. Den 0kade rapporteringsfrekvensen var frivillig ef-
tersom den inte beddmdes omfattas av Socialstyrelsens foreskrifter om upp-
giftsskyldighet till patientregistret. Rapporteringen har fungerat val &ven om
den speciella inrapporteringen kraver merarbete bade for rapporterande reg-
ioner och for Socialstyrelsen.
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Till Socialstyrelsen rapporterar regionerna alla patienter som vardas i slu-
ten vard och 6ppen specialiserad vard. Fullstandiga uppgifter om atgarder
och diagnoser registreras forst nar patienten skrivs ut fran sjukhuset, eller
annu senare, nar journaler signeras och vardtillfallet avslutas hos vardgiva-
ren. Men dven utan diagnosinformation kunde uppgift om inskrivning i slu-
tenvard anvandas for att félja coronapandemin.

For att 6ka kvalitet och underlatta inrapportering till patientregistret skulle
myndigheten behdva utreda méjligheten att foreskriva om en 6kad inrappor-
teringsfrekvens for regionerna. Avvagningen far da goras mellan 6kad admi-
nistrativ borda och mervarde. En sadan 6kning av rapporteringsfrekvensen
ligger i linje med myndighetens arbete for snabbare och mer relevant uppfolj-
ning. Socialstyrelsen beddmer att veckovis rapportering skulle vara jamforel-
sevis enkel att genomfora. De flesta regioner, liksom Socialstyrelsen, har
idag redan mycket av den tekniska infrastrukturen for detta pa plats.

Tidplan for arbetet

Socialstyrelsen beddémer att en utredning om mojligheten att 6ka insamlings-
frekvensen av uppgifter till patientregistret, samt nédvandiga forekriftsand-
ringar, kan genomforas inom ett par ar.

Journaldata pd& nationell nivé

En hel del av informationen om patienter som registreras i olika vardinform-
ationssystem ar idag svartillganglig for forskning, men ar relevant for kris-
hantering. Vid nya hélsohot blir forskarsamhallet en viktig del i krishante-
ringen eftersom analyser som kan 6ka kunskapslaget behdver tas fram
snabbt. Kdnnedom om vilka individer som behover skyddas sérskilt, och dar-
igenom skattningar av hur manga som kan komma att drabbas av en ny pan-
demi ar viktig for samhallets krishantering pa alla nivaer. Ett exempel pa ett
andamalsenligt forskningsorienterat dataprojekt under coronapandemin &r
OpenSAFELY?® i Storbritannien som tydligt visat nyttan som snabb, till-
génglig och detaljerad hédlsodata kan generera i en kris. | projektet analysera-
des journaldata fran de tva storsta leverantorerna i England utan att data lam-
nade journalsystemsleverantorens sékra system. Darigenom kunde brittiska
forskare med bibehallen integritet for individen analysera och snabbt dela
med sig av studier pa miljontals individer som exempelvis klarlade vilka pa-
tientgrupper som hade storst risk att insjukna och avlida i covid-19.%° Resul-
taten som kom tidigt varen 2020 visade sig vara av global nytta, eftersom da-
takvalitet, tid-till-data och antalet studiedeltagare gav tillréckligt underlag for
snabba slutsatser. En liknande automatisk insamling &r idag inte omedelbart
gorlig under svenska forhallanden, men forutsattningarna bor utredas.

Under arbetet med att samla in data for hantering av coronapandemin
framgick det att automatisk datafangst ar den tekniska I6sning som ar mest
resurseffektiv. Erfarenheter visar att manuell datainsamling vid Kliniker &r re-
surskravande. Svarigheter idag ar att Sveriges regioner och vardgivare an-
véander olika journalsystem och att journaldata kan vara ostrukturerad eller

38 https://www.opensafely.org/
39 Williamson, E.J., Walker, A.J., Bhaskaran, K. et al. Factors associated with COVID-19-related death using Open-
SAFELY. Nature 584, 430-436 (2020). https://doi.org/10.1038/s41586-020-2521-4
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inte strukturerad likadant 6ver landet. En nationell enhetlighet i bade it-infra-
struktur och nationellt betydelsefulla informationsméngder skulle underlatta
och forenkla inforandet av denna modell.

Den tekniska infrastrukturen for att automatiskt samla in datamangder fran
sjukhusens journalsystem behdver utvecklas och interoperabiliteten mellan
hélso- och sjukvardens huvudman forbattras. For att anpassa datainsamlingen
till behov vid ett enskilt tillfalle behdver endast ett insamlingsprotokoll séttas
upp inledningsvis, som anger vilka uppgifter som ska extraheras och i vilket
format.

Socialstyrelsen konstaterar att Sveriges informationshantering i samband
med en nationell kris eller beredskap skulle gynnas avsevért om utvecklingen
i en sadan riktning kunde forstarkas mer generellt.

Statens behov av vissa data kan behdva kravstallas tydligare, tillsammans
med olika typer av stod eller andra incitament for att astadkomma en bred
implementering. Om tillgang till framtida halsodata av nationellt intresse be-
ror av en storre nationell enhetlighet i grundinformation som behdvs av flera
aktorer i samhéllet, da ar det angeldget att statens och huvudmannens an-
svarsfordelning nér det géller utvecklingen blir tydligare, och att det finns ef-
fektivare former for styrning och samverkan an hittills.*

Data dver blodlager och blodgivare

I en regional eller nationell kris eller katastrof &r det sannolikt att blod och
plasma blir en bristvara. Systemet med blodgivning &r idag kraftigt regional-
iserat, och det finns hinder for enskilda blodgivare att ge blod i andra delar av
landet &n den de registrerats for blodgivning i. Dessutom saknas nationell
oversikt av blodbankernas kapacitet, vilket leder till att regioner som har brist
pa blod behdver ringa runt i landet for att ta reda pa var det eventuellt kan
finnas Overskott att omfordela. For att snabbt kunna férdela resurser, rekry-
tera nya saval som gamla blodgivare och se till att behoven tacks behdvs ett
nationellt blodgivarregister och 6kad nationell samordning av blodbanker.
Socialstyrelsen publicerade en rapport i mars 2022 om forutséttningar for att
skapa en nationellt register dver blodgivare*! och fick nyligen ett uppdrag att
utifran den rapporten foresla hur ett register 6ver blodgivare kan utformas
och forvaltas (S2022/03176). Vi gar darfor inte narmare in pa fragan har.
Myndigheten konstaterar hdr endast behovet av dessa halsodatamangder for
krisberedskap eller kris.

Juridiska forutsattningar for insamling och
utldmnande av uppgifter vid en krissituation

Insamling och behandling av uppgifter

Som tidigare framgatt ar en av grundprinciperna for svensk krisberedskap att
den som har ansvar for en verksamhet i normala situationer ocksa har mot-
svarande ansvar vid kriser. Utgangspunkten vid insamling och delning av
data ar densamma under en krissituation som under normala férhallanden.

40 Vision e-halsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan (statskontoret.se)
4 Socialstyrelsen (2022), Nationellt register Gver blodgivare och plan fér 6kad kapacitet
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Vilken data en myndighet har ratt att samla in och behandla bestdms i myn-
dighetens instruktion och dartill specifika forfattningsregleringar.

| férordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen definieras
Socialstyrelsens arbetsuppgifter och ansvarsomraden. Av forordningen fram-
gar bland annat att myndigheten ska folja, analysera och rapportera om bland
annat halsa, halso- och sjukvard och socialtjéanst genom statistikframstall-
ning, uppfoljning, utvardering samt epidemiologiska studier. Socialstyrelsen
ska ocksa sarskilt ansvara for halsodataregister och &r dven utsedd att vara
ansvarig for officiell statistik inom omradena hélso- och sjukvard och social-
tjanst.

Socialstyrelsen har saledes ratt att bland annat behandla personuppgifter
utifran ovanstaende reglering och annan speciallagstiftning sdsom lagen och
forordningen om den officiella statistiken samt lagen om hélsodataregister
och tillhdrande registerférordningar.

Ett satt att forbereda infor framtida kriser &r darfor att arbeta mot in-
samling av uppgifter redan under normala forhallanden. Nar nya datain-
samlingar utreds bor ocksa behovet i ett krislage sérskilt belysas och végas
in.

Eftersom det ar svart att forutse vilka uppgifter som kan komma att beho-
vas vid varje enskild krissituation kan det &nda uppsta ett behov av uppgifter
av en typ som en myndighet normalt inte hanterar. Da olika myndigheter har
olika uppdrag ar det langt ifran sjalvklart att en myndighet anser sig ha ratts-
lig grund for att hantera uppgifter fran en annan myndighet. Det bor darfor
finnas en beredskap att ge myndigheter utbkade mojligheter att behandla nya
typer av data i en krissituation, till exempel genom att det specificeras i myn-
dighetens regleringsbrev. Under pandemin har exempelvis Socialstyrelsen
fatt utokade befogenheter att behandla data om intensivvérd.*?

Utldmnande av uppgifter

En utgangspunkt for utlimnande av information, oavsett om det ror sig om
en krissituation eller inte, &r att varje myndighet ansvarar for sin egen in-
formation och att hanteringen av ett utlamnande sker i enlighet med géllande
ratt. Vilket stod som kan finnas for att lamna ut handlingar och uppgifter
framgar av bilaga 1.

Som ocksa tidigare framgatt i rapporten omfattas de uppgifter som finns i
Socialstyrelsens halsodata- och socialtjanstregister av absolut sekretess enligt
24 kap. 8 § OSL. De mojligheter myndigheten har att dela data fran dessa re-
gister ar saledes begransade till de undantag som medges i denna bestam-
melse. FOr andra typer av uppgifter, det vill siga sadana som inte finns i
myndighetens sérskilda statistikverksamhet, kan det finnas andra sekretess-
bestdmmelser som &r tilldmpliga. Det kan rora sig om till exempel den séar-
skilda sekretessen for HOSP-registret i 6 8 OSF eller sekretessen for risk-
och sarbarhetsanalyser i 18 kap. 13 § OSL. Nar det galler utlamnande av en
stor mangd personuppgifter kan &ven 21 kap. 7 8 OSL bli tillamplig. En
myndighet har mojlighet att i vissa fall [amna ut uppgifter &ven om de omfat-
tas av sekretess genom sekretessbrytande bestdimmelser i offentlighets- och

42 30U 2022:10 Sverige under pandemin, del 2, s. 569.
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sekretesslagen (se t.ex. 10 kap. OSL). Av 10 kap. 28 § OSL framgar att sek-
retess inte hindrar att en uppgift Iamnas till en annan myndighet, om upp-
giftsskyldigheten foljer av lag eller forordning.

Dataférsériningsskyldigheter for kommunala och regionala
aktorer vid en kris

De olika aktorernas ansvar och roller inom krisberedskap samt vilka atgarder
som ska vidtas vid beredskapshajning, framgar av olika forfattningar. Dessa
forfattningar ar bland annat lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd be-
redskap, forordningen (2015:1053) om totalférsvar och héjd beredskap och
forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myn-
digheters atgarder vid hojd beredskap, lagen (2006:544) om kommuners och
regioners atgarder infor och vid extraordinara handelser i fredstid och hojd
beredskap och forordningen (2006:637) om kommuners och regioners atgar-
der infor och vid extraordinara handelser i fredstid.

Enligt 2 kap. 9 § lagen om kommuners och regioners atgarder infor och
vid extraordinéra handelser i fredstid och hojd beredskap, ska kommuner och
regioner vid en extraordinar handelse i fredstid ge den myndighet som Rege-
ringen bestammer lagesrapporter och information om handelseutvecklingen,
tillstdndet och den forvantade utvecklingen samt om vidtagna och planerade
atgarder. Av 3 § andra stycket forordningen (2006:637) om kommuners och
regioners atgarder infor och vid extraordinara handelser i fredstid och hojd
beredskap, framgar att regionerna ska lamna lagesrapporter och information
om handelseutvecklingen till Socialstyrelsen och lansstyrelsen inom samma
geografiska omrade. Vidare framgar av 2 § i namnda forordning att kommu-
ner ska lamna samma typ av information till lansstyrelsen. | dagslaget har
alltsa kommunerna inte nagon lagstadgad uppgiftsskyldighet till Socialstyrel-
sen.

Biobanksdata

Utredningen av inrattandet av ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrel-
sen grundar sig pa tva tidigare utredningar, SOU 2018:4 och SOU 2018:36. |
direktivet for SOU 2018:4 understryks vikten av att med rimliga insatser
kunna spara prover som ingar i biobankernas verksamhet. Motiv for utred-
ningen var bland annat att mojliggéra forskning pa prover i syfte att internat-
ionellt starka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hogkvalitativ forsk-
ning.

| detta avsnitt ger myndigheten sin bedémning pa forutsattningar for inrét-
tande av ett nationellt biobanksregister. | bilaga 7 aterfinns utredningen av
forutsattningarna for ett nationellt biobanksregister i sin helhet, inklusive ett
uppdaterat forfattningsforslag.

Socialstyrelsens sammanfattande beddmning

De uppdateringar som har gjorts i forfattningsforslaget enligt lydelsen i SOU
2018:4*% avser framst kodifieringar av det som redan har konstaterats i mo-

43 SOU 2018:4 Framtidens biobanker
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tivuttalandena i utredningarna, men som inte sérskilt har reglerats. Vidare av-
ser uppdateringarna andringar i syfte att tydliggora vissa av de bestammelser
som utredningarna redan foreslagit.

Socialstyrelsen har utrett mojligheten att féra éver redan bevarade prov till
det Nationella biobanksregistret. Myndigheten har bedémt att det inte & moj-
ligt, varken ur ett etiskt- kostnads- eller resursperspektiv att samla in uppgif-
ter retroaktivt. For att registret ska vara anvandbart for forskning behdver det
finnas mojlighet att lokalisera prov langt bakat i tiden. Darfor kommer regist-
ret inte att vara anvandbart pa manga ar. | bilaga 7 finns en utforlig redogo-
relse till beddmningen (se avsnitt; Registrering av data avseende redan in-
samlade prover).

Forslaget i SOU 2018:4 géllande uppgiftsskyldighet &r att det ska vara ob-
ligatoriskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for halso-
och sjukvard och som omfattas av lagen (2002:297) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m. Skyldigheten ska inte galla nar vardgivare samlar in
prov for forskning eller klinisk provning eller fér prov som &r tagna utanfor
hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen instammer i att uppgiftsskyldigheten
ska galla prov tagna for vardandamal inom hélso- och sjukvarden, och delar
uppfattningen att kostnaden for rapportering av prov tagna for andra &ndamal
(tex. for forskning eller klinisk prévning) till Nationella Biobanksregistret
overstiger nyttan. Prov tagna for andra andamal an vardandamal utgor endast
en liten del av proven, cirka fem procent. I och med den uppgiftsskyldighet
gentemot huvudmannen for biobankerna som foreslas av utredningen i SOU
2018:4 har Nationella biobanksregistret i teorin battre forutsattningar an
Svenska Biobanksregistret, SBR, att uppna en hog tackningsgrad, men san-
nolikt kommer biobankerna att rapportera sina uppgifter via SBR vilket kan
gynna kvaliteten i bada registren.

FOr att inrétta ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som hu-
vudman bedémer Socialstyrelsen att det krévs en utforlig forstudie som &r
mer djuplodande &n SOU 2018:4 och 2018:36. Manga av fragorna som nod-
vandigt behdver besvaras for att inrétta ett nationellt biobanksregister som
kan uppfylla de behov som forskarsamhéllet har gett uttryck for, besvaras
inte i utredningarna. Till exempel behover fragan om sekretess utredas vidare
for att sakerstalla att syftet med registret kan uppnas. Det finns ocksa oklar-
heter i utredningarna som inte har kunnat l6sas i detta uppdrag eftersom det
har varit otydligt vad utredningarna har avsett i dessa delar. Oklarheterna be-
ror till exempel information som ska l&mnas till den enskilde, den enskildes
instéllning till personuppgiftsbehandlingen och spérrningen av uppgifter i re-
gistret. Det finns vidare flera praktiska fragor som behdver utredas for att ett
nationellt biobanksregister ska kunna inrattas. Flera av dessa praktiska fragor
ar nara sammankopplade med de otydligheter som precis beskrivits, men
aven till hur biobanker rent praktiskt ska kunna rapportera in uppgifter till det
Nationella biobanksregistret, behovet av nationella kodverk, specifikationer
och standarder for hur uppgifter i olika laboratorieinformationssystem (LIS)
ska hanteras.

Mot bakgrund av de oklarheter som finns i de utredningar som Socialsty-
relsen ska lagga till grund for detta uppdrag, har myndigheten inte kunnat
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svara pa regeringsuppdraget fullt ut. Som exempel har myndigheten gjort be-
domningen att forslagen i SOU 2018:4 pa vilka uppgifter som ska inga i det
nationella biobanksregistret behdver utredas vidare for att sékerstalla att det
blir ratt uppgifter som fors over till registret. | utredningen &r det otydligt vad
de foreslagna uppgifterna innebdr, hur de ar definierade och vad intentionen
med dem &r. Darfor lamnas inget nytt forfattningsforslag pa uppgifter som
ska foras over till det Nationella biobanksregistret. SOU 2018:4 innehaller
inget forslag pa uppgifter for att kunna lokalisera prover, vilket ar en forut-
sattning for att registret ska kunna anvéndas till att spara prover for forsk-
ning. Efter samtal med Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ar det osé-
kert om uppgifterna i det register 6ver biobanker som IVVO for har tillrackligt
god kvalitet for att tillhandahalla dessa uppgifter. Darfor behovs det dven ut-
redas vidare kring hur proverna kan lokaliseras.

Andra omrdden av nationellt intresse

Det finns flera viktiga dataomraden dar det sedan tidigare ar kant att data i
stor utstrackning saknas. Har ingar dataomraden med stor potentiell nytta,
men dar det enligt Socialstyrelsens beddmning krévs ett storre fortsatt arbete
for att databehovet ska konkretiseras och innan data kan samlas in. Nedan
foljer, for nagra av omradena, en oversiktlig beskrivning av behov, nytta och
forutsattningar for att samla in den har typen av data pa nationell niva. Inom
dessa omraden pagar en mangd arbeten hos olika aktorer och vi ger inga for-
slag pa fortsatt arbete eftersom flera pagaende utredningar ar oavslutade.

Data om barn- och elevhdalsovard

Socialstyrelsens kartlaggning visar att det finns ett stort behov av uppgifter
om barn och elevhélsovard. For detta &ndamal bedomer myndigheten att det
finns behov av:

 Uppgifter for att félja barn och ungas allméanna utveckling ur ett folkhélso-
perspektiv samt tidig upptackt av fysisk och psykisk ohélsa.

« Att vidare utreda forutsattningarna for att genomféra denna breda och om-
fattande datainsamling pa nationell niva.

« Att utreda om det ar lampligt att félja barn och ungas hélsa inklusive elev-
halsans medicinska insatser i hélsodataregister.

Behovet av data for att félja barn och ungas hélsa har lyfts fram av experter,
forskare och myndigheter i Socialstyrelsens kartlaggning samt i olika statliga
utredningar. Behovet av data som lyfts fram av olika intressenter visar att det
finns ett nationellt intresse att folja upp olika aspekter av de insatser och den
vard som skulle utgora en stor del av det foreslagna nationella halsoprogram-
met (SOU 2021:34, SOU 2021:78). For att kunna folja upp saval halsoutfall
som det hélsofrdmjande och forebyggande arbetet for barn och unga har
Folkhalsomyndigheten till exempel aterkommande lyft behovet av 6kad till-
gang till data och indikatorer.**

44 Folkhalsomyndighetens remissyttrande pa slutbetdnkandet SOU 2021:78
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Behov som framkommit &r uppgifter for att kunna félja barn och ungas all-
manna utveckling (inklusive tillvaxt, sprakutveckling, psykiska och kognitiva
funktioner) samt tidig upptackt av fysisk och psykisk ohélsa. Men &ven data
om levnadsvanor samt uppgifter om tandhélsa for att proaktivt folja upp bar-
nen ur ett folkhalsoperspektiv upplever manga som dnskvarda._Behovet av
data handlar saledes mer om barn och ungas levnadsvanor och folkhalsan,
snarare dn vard och omsorgsinsatser. Forutsattningarna for att genomfora
denna breda och omfattande datainsamling pa nationell niva behéver dock
utredas vidare.

Socialstyrelsen har nyligen haft ett regeringsuppdrag att lamna forslag pa
om och hur data som samlas in till Nationellt kvalitetsregister for Elevhélsans
medicinska insats (EMQ) skulle kunna samlas in av Socialstyrelsen i ett
hélsodataregister (S2020/03087/RS). Socialstyrelsen konstaterar i slutrappor-
ten® att de juridiska forutsattningarna saknas for att direkt dverta uppgifterna
fran EMQ och foreslar att behovet och andamalet ses dver nationellt for att
mojliggora en bredare uppfoljning inom elevhélsans medicinska insatser. Yt-
terligare utredning behdvs for att bestdmma vilka dataméngder som ska sam-
las in, hur de ska samlas in och hur denna insamling star i relation till ett
eventuellt framtida primarvardsregister. Uppfoljning och databehov behéver
aven ses i ett bredare perspektiv, utdver elevhalsans medicinska insatser, till
exempel hela den halsoframjande varden som bedrivs for barn och unga, och
dér elevhélsans medicinska insatser &n en viktig pusselbit.

| delbetédnkandet (SOU 2021:34) foreslar utredningen att ett nationellt hal-
sovardsprogram for barn och unga ska tas fram. Halsovardsprogrammet ska
bidra till att barns och ungas fysiska och psykiska hélsa, utveckling och val-
maende kontinuerligt fljs upp och stéttas pa ett likvardigt satt och med kva-
litet under hela uppvaxten. Socialstyrelsen har ett uppdrag att i en forstudie
se Gver hur ett sadant nationellt halsovardsprogram for barn och unga bor ut-
formas och implementeras (S2021/06171). | slutbetdnkandet (SOU 2021:78)
har utredningen évervégt flera alternativ for att folja upp barns och ungas
hélsa, barn- och ungdomshélsovardens verksamheter och det hélsoframjande
och férebyggande arbetet.

Utredningen anger att det finns behov av att utveckla forutsattningarna fér
nationella kvalitetsregister och halsodataregister parallellt med ett mer omfat-
tande arbete med att utveckla en nationell infrastruktur for tillgangen till
halsodata. Utredningen foreslar till exempel att Socialstyrelsen ska fa i upp-
drag att utreda om det ar mojligt och lampligt att folja barns och ungas hélsa i
hélsodataregister, och lamna de férfattningsforslag som ar ndédvandiga for att
det ska kunna ske. | remissvaret instdmmer Socialstyrelsen i utredningens be-
démning att det ar nddvandigt att folja upp olika aspekter rérande barns och
ungas halsa utifran ett halsoframjande och forebyggande perspektiv, samt att
det finns ett behov av ett helhetsperspektiv fran graviditet till och med 20 ars
alder*®. Myndigheten valkomnar aven forslagen om nya uppdrag for att ut-

45 Forutsattningar for att ta in uppgifter fran Nationellt kvalitetsregister for elevhalsans medicinska insatser, EMQ till
Socialstyrelsen. Socialstyrelsen, 2022

46 Remissvar Socialstyrelsen, S2021/06815, Borja med barnen! Félja upp hélsa och dela information for en god och
néra vard (SOU 2021:78), Dnr: 37763/2021.
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reda om det ar lampligt att félja barn och ungas hélsa i hélsodataregister, re-
spektive utreda om det & mojligt och lampligt att i ett halsodataregister be-
handla uppgifter om barn och unga som fatt halso- och sjukvard inom elev-
halsans medicinska insatser.

Betraffande etiska stallningstaganden anger Statens medicinetiska rad
(Smer) att man stéller sig bakom forslagen i delbetdnkandet (SOU 2021:34)
som syftar till att bana vég for en halsoreform for barn och unga i Sverige.

Data fér vérd och behandling vid psykisk ohélsa

Socialstyrelsens kartlaggning visar att det finns ett stort behov av uppgifter
om vard och behandling vid psykisk ohalsa. For detta &ndamal bedomer
myndigheten att det finns behov av:

« Att data som tacker in primarvardens insatser (inklusive forsta linjens
verksamheter for insatser inom omradet psykisk ohélsa) kan samlas in pa
nationell niva.

« Att fokusera pa insatser for okad kvalitet pa inrapporterade data om psyki-
atrisk vard och behandling.

« Att ta ett nytt grepp om dataforsorjning inom psykiatriomradet och utreda
vad som skulle vara det mest &ndamalsenliga for hela omradet.

Barn och ungas psykiska hdélsa
Det &r angeldget att barn som visar tecken pa psykisk ohélsa bade upptéacks
tidigt och erbjuds adekvata insatser. Psykiatriska symtom som debuterar i ti-
dig alder riskerar obehandlade att leda till allvarlig nedsattning av den psyko-
sociala funktionen. Det ar darfor viktigt att bade barnen och deras familjer ti-
digt far tillgang till stod- och vardinsatser i en sammanhallen vardkedja.
Forsta linjens vard avser ofta verksamheter och funktioner som har i upp-
gift att vara den instans som forst tar emot barn och ungdomar som har psy-
kiska besvér. Det saknas tydlig reglering for vad som ska goras i olika verk-
samheter eller av olika huvudman nar det galler forsta linjens vard.
Regionerna och kommunerna har organiserat forsta linjen pa olika sétt, som
huvuduppdrag eller med delat ansvar pa vardcentraler, ungdomsmedicinska
mottagningar, ungdomsmottagningar, elevhalsan och inom socialtjanst.*” En
majoritet av regionerna ser behov av utveckling nar det géller BVC:s samver-
kan med forsta linjens verksamheter och IVO konstaterar utmaningar for var-
den och omsorgen att samordna insatserna for barn och unga med psykisk
ohéalsa.*®

Datakdllor inom psykiatriomrddet

Socialstyrelsens utredning om kvalitetsregister inom psykiatriomradet visar
att dagens modell for kvalitetsregister innebar avsevarda svarigheter att pa ett
effektivt stt brett samla in data avseende psykiatrisk vard.*® Idag tiacker kva-
litetsregistren inom psykiatriomradet endast en liten del av patientgruppen.
Som manga utredningar tidigare har pekat pa har det varit svart att motivera

47 Kartlaggning av forsta linjens verksamheter for barn och unga med psykisk ohélsa. Socialstyrelsen, 2021.
48 De tar inte hand om hela mig. IVO, Artikelnr: 2021-6
49 Oversyn av kvalitetsregister inom psykiatriomrédet, slutrapport, Socialstyrelsen, 2022.
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verksamheter att rapportera till kvalitetsregister inom psykiatriomradet. Soci-
alstyrelsen ser darfor ett behov av att ta ett nytt grepp om dataforsorjning
inom psykiatriomradet och utreda vad som skulle vara en mer &ndamalsenlig
datainsamling.

Till Socialstyrelsens patientregister inrapporteras endast psykiatriska dia-
gnoser och atgarder som har faststallts vid lakarbesok i specialiserad oppen-
vard eller vid slutenvard. | registret saknas saledes uppgifter fran exempelvis
primarvarden eller elevhalsan. Darmed saknas det i stor utstrackning un-
derlag for att systematiskt folja upp och utvardera en stor del av halso- och
sjukvardens verksamhet bade vad galler behandling av den somatiska och
den psykiska hélsan.

Datakvaliteten &r generellt sett hog i patientregistret. Exempelvis har data
om medicinsk njursjukvard och dialysvard inget bortfall av huvuddiagnoser i
riket. Uppgifter om den psykiatriska varden haller daremot en ndgot samre
kvalitet. Regionernas inrapportering behdver forbattras genom att exempelvis
Oka registrering och inrapportering av koder fér huvuddiagnoser, sakerstalla
att distanskontakter registreras, arbeta for en enhetlig KVA-kodning, och i
samarbete med Socialstyrelsen arbeta vidare med en nationell utbildning i
diagnoskodning. Detta géller bade den frivilliga varden och den vard som ges
under tvang. Socialstyrelsen arbetar for att forbattra kvaliteten i dessa uppgif-
ter och planerar att genomfora insatser som skulle forbattra kvaliteten pa in-
rapporterade data samt att forbattra rutinerna for att kontrollera och ater-
koppla till regionerna kring inrapporterade data.>

IVO har ett pagaende uppdrag (52021/04972) att forstarka och utveckla
tillsynen och uppfdljningen av den psykiatriska tvangsvarden och den ratts-
psykiatriska varden. Mot bakgrund av de brister som konstaterats nar det gal-
ler kunskap om omfattningen av vardgivarnas anvandning av tvangsatgarder
ska IVO utreda hur myndigheten kan fa tillgang till nédvandiga data for att
fortlopande kunna folja och studera anvandningen av olika typer av tvangsat-
garder. IVO och Socialstyrelsen har inlett en dialog kring hur patientregist-
rets uppgifter skulle bidra till detta arbete.!

Data inom socialtjiginstomrédet

Socialstyrelsens kartlaggning visar att det finns ett stort behov av uppgifter
om socialtjanst. For detta &ndamal bedomer myndigheten att det finns behov
av:

« Okad lokal och nationell tillgang till data inom flera av socialtjénstens
verksamhetsomraden. Bade for att kunna folja brukarna, genom nationell
tillgang till individuppgifter, och for att folja verksamheterna genom utfor-
lig verksamhetsstatistik.

« Fortsatt nationellt stod till kommunerna for att uppna enhetlig strukturerad
information genom bland annat anvéndning av klassifikationerna ICF och
KSI.

50 Forbattrad datakvalitet avseende psykiatri i patientregistret (PAR), Socialstyrelsen, 2021. Dnr: 21542/2019
51 Delredovisning av S2021/04972. Uppdrag att forstarka och utveckla tillsynen och uppféljningen av den psykia-
triska tvangsvarden och den réttspsykiatriska varden. IVO; 2022.
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« Nationellt stod for att sammanstalla och analysera systematiskt insamlad
information om klientarbetet for verksamhetsuppfoljning, utvéardering och
kvalitetssakring.

« Att den nationella statistiken inom socialtjanstens omrade starks och uto-
kas.

Utvecklingen av en mer kunskapsbaserad socialtjanst forutsatter tillgang till
data om arbetet med klienter och brukare pa saval lokal som nationell niva.
Pa lokal niva innebar det att verksamheterna dokumenterar sitt arbete med
enskilda brukare pa ett satt som gor det meningsfullt att ssmmanstalla in-
formationen pa gruppniva och darmed systematisera den beprévade erfaren-
heten inom verksamheterna. Resultatet fran de individuella uppféljningarna
som sker i varje drende kan da aggregeras till bade kommunal och nationell
niva och utgora stod for kvalitets- och verksamhetsutveckling, nationell upp-
foljning samt forskning. Nyttan och anvéndning av individbaserad systema-
tisk uppfoljning om savél behov, insatser och resultat kan darmed delas in i
tre olika nivaer: i det direkta arbetet med enskilda brukare, verksamhetsupp-
féljning samt nationell uppfoljning.

Kartlaggningen visar att det finns behov av 6kad lokal och nationell till-
gang till data inom flera av socialtjanstens verksamhetsomraden. Bade for att
kunna félja brukarna, genom nationell tillgang till individuppgifter, och for
att folja verksamheterna genom utforlig verksamhetsstatistik. Till exempel
for att folja upp resultat av atgarder och insatser som ges inom misshruksom-
radet, uppgifter om diagnos och atgarder till aldre personer, hélsorelaterade
insatser till personer med funktionsnedsattning inom LSS-omradet, insatser
fran anhoriga samt uppgift om orsak till avslut av insats inom socialtjanstens
samtliga verksamhetsomraden. Ytterligare ser Socialstyrelsen ett behov av att
utveckla matt och folja upp kommunernas insatser pd SABO och i hemtjanst,
orosanmalningar inom socialtjanstens individ och familjeomsorg, informat-
ion om kompetensniva hos personalen som arbetar inom vard och omsorg
och i vilken grad de har direktkontakt med patienter/brukare.

Socialtjégnstregister
Socialstyrelsen forvaltar ett flertal nationella register pa det kommunala om-
radet och &r ansvarig for officiell statistik inom individ- och familjeomsorg,
aldre- och handikappomsorg och stéd och service till funktionshindrade. So-
cialtjanstregistren® ger mojlighet att ta fram uppgifter och darmed fa en
oversikt av olika verksamheter och insatser for personer med behov av soci-
alt stod, service, vard och omsorg. De uppgifter som samlas in for nationella
statistikandamal ar uppgifter om beslutade och verkstéllda insatser. Den nat-
ionella statistiken visar darmed vilka insatser som ges men inte vilka behov
insatserna ska tillgodose eller resultatet av insatserna.

Det dr i manga fall nddvandigt att kunna behandla personuppgifter pa indi-
vidniva for att systematiskt utveckla kvaliteten i en viss verksamhet inom so-
cialtjansten. Den nationella statistiken avseende insatser inom socialtjansten

52 Registret for ekonomiskt bistand, registret éver insatser enligt lagen om stdd och service till vissa funktionshind-
rade, registret 6ver insatser till barn och unga, registret dver insatser till aldre och personer med funktionsnedséttning,
registret Gver tvangsvard enligt lagen om tvangsvard av missbrukare i vissa fall, LVM.
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ar dock till viss del mangdbaserad, det vill saga uppgifterna bestér av aggre-
gerade data som kommunerna sjalva sammanstéller och skickar till myndig-
heten.> Vid méngdstatistik knyts insamlade antalsuppgifter till insatser och
gar inte att koppla till enskilda individer. Denna insamlingsmetod medfor att
det inte gar att samkdra mot andra register vilket ofta ar nédvandigt for for-
djupade analyser och forskning till exempel att folja upp insatser pa individ-
niva genom att analysera socialtjanstens och halso- och sjukvardens samman-
lagda insatser.

De kommunala verksamhetssystemen &r inte uppbyggda utifran variabler
eller termer for diagnos och behandling. Daremot finns det i de verksamhets-
system som anvénder Individens behov i Centrum (IBIC) variabler for att be-
skriva den enskildes resurser, mél, behov och resultat.>* Dessa variabler base-
ras pa Internationell klassifikation av funktionstillstand, funktionshinder och
hélsa (ICF) och anvénds av tva tredjedelar av kommunerna (ar 2022) inom
aldreomsorg och for personer med funktionsnedsattning (SOL och LSS). | de
kommunala verksamhetssystemen rader dock samma utmaningar som beskri-
vits i tidigare avsnitt kring de tekniska och praktiska forutsattningarna for da-
tainsamling inom regionernas journalsystem. Det krdvs dven ett forberedande
arbete for att uppna konsensus pa lokal niva innan det ar mojligt att foresla
vilka matt som ar meningsfulla att ssmmanstalla nationellt. Socialstyrelsen
har genom tidigare regeringsuppdrag utvecklat en nationell Klassifikation av
socialtjanstens insatser och aktiviteter (KSI). Kommuner och privata utférare
har borjat att anvanda KSI i strukturerad dokumentation, men det behdvs
fortsatt arbete for att stodja inforandet. Detta kan pa sikt mojliggora utokad
insamling av socialtjénstens insatser och aktiviteter till Socialstyrelsens soci-
altjanstregister.

| utredningen Hallbar socialtjanst — en ny socialtjanstlag (SOU 2020:47)
konstateras att den nationella uppféljningen av socialtjanstens insatser visar
upp betydande skillnader jamfart med halso- och sjukvarden och utredningen
foreslar darfor en ny lag om socialtjanstdataregister. Utredningen pekar pa att
utvecklingen av en kunskapsbaserad socialtjanst behtver starkas och i syfte
att skapa forutsattningar for en sadan utveckling bor den nationella officiella
statistiken inom socialtjansten starkas och utokas. Utredningen foreslar dar-
for att Socialstyrelsens mojlighet att behandla personuppgifter for nationell
statistik bor utdkas.

I sitt remissvar valkomnar Socialstyrelsen utredningens forslag till ny lag
om socialtjanstdataregister (socialtjanstdataregisterlag)®. Myndigheten anser
att en sadan lagstiftning skulle tydliggora den rattsliga regleringen pa omra-
det och darmed 6ka rattssakerheten. Som papekats i utredningen ser Social-
styrelsen ett behov av en forbattrad statistik och anser att forslaget skulle re-
sultera i att myndigheten kan fullgora sina uppgifter i hogre grad och pa ett

53 Socialstyrelsen har mangdstatistikinsamlingar for bl.a. LSS insats 1 rad och stdd, SOL regiform (regiform for per-
soner med hemtjénst och deras hjalptimmar, personer i sirskilt boende, personer med korttidsplats och boendedygn pa
korttidsplats samt bostadstyp for personer i sarskilt boende), Hjdlpmedelsverksamheter, BU 6ppenvérdsinsatser, SOL
missbruk socialtjanstlag (2001:453) insatser enligt 4 kap. 1 c 8.

54 Individens behov i centrum Ett stod for att anvanda ICF och strukturerad dokumentation i socialtjansten. Socialsty-
relsen, 2021.

55 Socialstyrelsens yttrande Gver betankandet Hallbar socialtjanst — en ny socialtjanstlag, SOU 2020:47. Dnr:
32505/2020
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mycket mer effektivt sétt. Liksom utredningen anser Socialstyrelsen att det
finns starka skal for att regleringen for Socialstyrelsens behandling av per-
sonuppgifter i socialtjanstdataregister ska folja formerna som satts upp for
hélsodataregister (lagen om halsodataregister, med tillhérande férordningar).

Stod for strukturerad dokumentation och uppfdljning

Brister i infrastrukturen och brister i enhetlig strukturerad dokumentation
skapar svarigheter for verksamheterna inom socialtjanstomradet att folja upp
insatser och resultat och sammanstélla data pa aggregerad niva.

I sin tur skapar detta hinder for nationell uppféljning och ger kvalitetsbris-
ter i statistiken. En 6kad anvéndning av strukturerad individbaserad informat-
ion och en utveckling av verksamhetssystemen i socialtjansten skulle darmed
skapa nyttor bade lokalt och nationellt till exempel genom ckad kvalitet av
nationella registerdata. Genom individbaserad systematisk uppféljning kan
socialtjansten sjalv skapa lokal kunskap om olika delar av arbetet sasom ex-
empelvis brukarnas behov, vilka insatser som erbjuds och genomfors, resultat
och hur olika brukargrupper upplever insatserna. Individbaserad systematisk
uppfdljning kan pa sa vis bidra med viktiga led i att arbeta utifran basta till-
gangliga kunskap.®

Socialstyrelsen har tagit fram verktyg for att erbjuda socialtjansten mojlig-
heter att forbattra kompetens i att registrera, sammanstélla och analysera sys-
tematiskt insamlad information om klientarbetet for verksamhetsuppféljning,
utvérdering och kvalitetssakring (Verktyg for systematisk uppfoljning — Kun-
skapsguiden). Socialstyrelsen tillhandahaller likasa ett antal olika kunskaps-
stod for strukturerad och andamalsenlig dokumentation, till exempel nation-
ell informationsstruktur, nationellt facksprak och IBIC. Socialstyrelsen
tillhandahaller dven stod for anvandning av ICF och Klassifikation av vard-
&tgarder (KVA) inom kommunal halso- och sjukvard.

Uppfoljining av kommunal hdlso- och sjukvérd

Socialstyrelsens kartlaggning visar att det finns behov av nya data fér upp-
foljning av den kommunala halso- och sjukvarden. For detta andamal bedo-
mer myndigheten att:

« priméarvardsdata ar av central betydelse for nationell uppféljning av om-
stallningen mot en god och nara vard,

« ett halsodataregister med uppgifter fran primarvarden ar nodvandigt for att
nationellt kunna folja patienter 6ver vardnivaer och vardgivare,

« registret 6ver insatser inom kommunal halso- och sjukvard behéver om-
fatta dven uppgifter fran privata utforare for att kunna anvandas optimalt i
samband med nationella uppféljningar, utvarderingar och forskning.

| delrapporten har vi belyst behovet av nya nationella data for uppfdljning av
den kommunala halso- och sjukvarden, till exempel behov av data som bely-
ser om varden ges efter behov. Det skulle underlatta uppféljning av jamlik
vard pa nationell niva. Ett annat omrade ar data for att bedéma vardtyngd

% P& Kunskapsguiden finns information om juridiska aspekter kring uppfdljning inom socialtjanstens omrade
(https://kunskapsguiden.se/omraden-och-teman/arbetsmetoder-och-perspektiv/systematisk-uppfoljning/stod-for-syste-
matisk-uppfoljning/juridisk-information/).
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som ar viktigt for att styra och resurssétta den kommunala hélso- och sjuk-
varden. Ytterligare exempel &r behov av data inom omradet rehabilitering.
For att folja omstallningen mot en god och nara vard har Socialstyrelsen tagit
fram karnindikatorer och centrala matt inom flera omraden déar det finns ett
behov av att folja utvecklingen inom halso- och sjukvarden i bade kommuner
och regioner.®’

Det finns aven ett stort behov av primarvardsdata for att till exempel kunna
folja upp de insatser som ges inom regionernas hélso- och sjukvard, och
kunna koppla till insatser som ges inom den kommunala hélso- och sjukvar-
den, exempelvis fran lakare fran primarvarden.

Registret 6ver insatser inom kommunal halso- och sjukvard innehaller
uppgifter om alla personer som fatt sddan halso- och sjukvard som kommu-
nen ansvarar for enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30). Socialstyrelsen
for ett sadant register sedan ar 2007. Individuppgifterna sammanstélls av
kommunerna som sedan skickar in dessa till Socialstyrelsen. Fram till och
med 2018 innehéller registret enbart uppgifter om personer som fatt nagon
insats inom den kommunala hélso- och sjukvarden, uppdelat pa kalenderma-
nad. Fran och med 2019 kompletterades registret med uppgifter om vilka pa-
tientrelaterade vardatgarder som utforts av legitimerad personal med kommu-
nen som vardgivare. Atgéarderna ar klassificerade p& den mest detaljerade
nivan i Klassifikation av véardatgarder, KVA. Dessutom lamnar kommunerna
uppgift om vilket datum atgarden utférdes samt vilken legitimerad yrkes-
grupp som utfort atgarden. Registret anvands for uppféljning, utvéardering,
kvalitetssakring, forskning eller epidemiologiska undersdkningar, dock i be-
gransad omfattning da det saknas uppgifter fran privata vardgivare. En fem-
tedel av platserna i sarskilda boenden drivs i privat regi. Avsaknaden av upp-
gifter fran privata vardgivare innebéar saledes att det finns begransningar, ur
saval ett nationellt som den enskilda kommunens perspektiv, av hur registret
gar att anvanda i dagslaget.

Enligt 5 § férordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen éver in-
satser inom den kommunala halso- och sjukvarden &r det kommunen som ar
uppgiftsskyldig till Socialstyrelsen. Uppgiftsskyldigheten ar saledes begran-
sad till verksamheter som bedrivs i kommunal regi. Socialstyrelsen har l[am-
nat en framstéllan till Regeringen om &ndring av forordningen som reglerar
registret 6ver insatser inom kommunal halso- och sjukvard med forslag om
att utoka uppgiftsskyldigheten till att omfatta d&ven sadana vardgivare som
kommunerna har avtal med.*

Cirka 86 procent av kommunerna (ar 2022) anvander strukturerad doku-
mentation om patienternas funktionstillstand, mal och resultat baserat pa ICF,
som kan anvandas lokalt for uppféljning och systematiskt kvalitetsarbete.>®
Det ger d&ven mojlighet att samla in uppgifter om patienternas funktionstill-
stand till registret om forordningen utokas till att omfatta dessa uppgifter.

Kommunalt finansierad halso- och sjukvard ar huvudsakligen vard som
ges pa primarvardsniva. Primarvard ar saledes ett ansvar for bade regioner

57 Uppféljning ndra vard. Deluppdrag 11. Nationella Indikatorer, slutrapport. Socialstyrelsen; 2022.

%8 Framstallan om andring av férordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen dver insatser inom den kommu-
nala hélso- och sjukvarden (Socialstyrelsens dnr 3.5-29224/2021).

59 Socialstyrelsen 2022. E-halsa och vélfardsteknik i kommunerna 2022.
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och kommuner. Socialstyrelsen har sedan 2019 uppdraget att folja omstéall-
ningen till en mer néra vard i regioner och kommuner (52019/03056/FS,
S2020/03319/FS). Inom ramen for uppdraget arbetar myndigheten med att
forbattra uppfoljningen av den kommunala hélso- och sjukvarden till exem-
pel genom att utveckla nya indikatorer.® Myndigheten konstaterar att det ar
angelaget att de datakallor som finns tillgangliga pa nationell niva, sdsom ex-
empelvis registret 6ver insatser inom kommunal halso- och sjukvard och
vantetidsdatabasen, far hogre tackningsgrad och kvalitet i inrapporterade
uppgifter sa att dessa kan anvandas for uppfoljning av nara vard pa ett mer
tillforlitligt satt. Men for att kunna folja patienter dver vardnivaer och vardgi-
vare dr det dven nddvandigt med individdataregister, ett halsodataregister for
primarvarden, sa som har foreslagits av myndigheten.

Kvalitetsregister

Sedan ungefar 10 ar tillbaka anvander kommunerna ett antal nationella kvali-
tetsregister, framst inom aldreomsorgen. De insatser som registreras ar halso-
och sjukvardsinsatser da det saknas juridiskt stod for nationella kvalitets-
register i socialtjansten. SKR har nyligen rapporterat att flera nationella kva-
litetsregister innehaller information som skulle kunna bidra till socialtjans-
tens respektive den kommunala halso- och sjukvardens kunskap om sina
malgrupper och verksamhetsomréaden.®:

Socialstyrelsen har i en utredning undersokt vad som &r mojligt att gora for
att, utifran data i befintliga register, fa fram mer information om den kommu-
nala halso- och sjukvarden.®? Socialstyrelsen identifierade 18 olika kvalitets-
register som betydelsefulla for utvecklingen av den kommunala hélso- och
sjukvarden. Det innefattar kvalitetsregister som innehaller uppgifter om per-
soner med diagnoser eller atgéarder som ar vanligt forekommande hos patien-
ter som far kommunal halso- och sjukvard. Utredningen visar att anvand-
ningen av kvalitetsregistren i den kommunala halso- och sjukvarden ar
begransad. Anvandningen av kvalitetsregister stimulerar till kunskapsbaserad
och systematisk vard och behandling och uppféljning pa individniva. Det gor
registren till viktiga aktorer nar det géller att sprida kunskaper i verksamhet-
erna.

Data om cancerscreening och cancer

Behovsbeskrivningar i var kartlaggning baseras i stor utstrackning pa efter-
fragan pa detaljerade data om cancerpatienter for forskningsandamal. For
analyser och forskning inom canceromradet efterfragas individdata om olika
behandlingsterapier, anvédndning av lakemedel och medicintekniska produk-
ter, samt kostnader, och &ven om olika riskfaktorer for cancer, t.ex. kostvanor
och livsstilsfaktorer. Efterfragan pa all sadan data kan inte tillgodoses genom
exempelvis det nationella cancerregistret eller patientregistret hos Socialsty-
relsen och inte fullt ut i regionala cancerregister. Detaljerad klinisk informat-
ion som exempelvis bilddiagnostiska data fran varden och som efterfragas

60 Uppfdljning av omstallningen till en mer nara vard 2020. Utvecklingen i regioner och kommuner samt forslag pa
indikatorer. Stockholm: Socialstyrelsen;2021.

61 Nationella kvalitetsregister — en mojlig kunskapskalla for socialtjdnsten? SKR, 2022.

62 Kvalitetsregister i kommunal halso- och sjukvard, Socialstyrelsen, 2017.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET - SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN

57



58

for sekundara andamal som forskning och kvalitetsutveckling finns i sar-
skilda forskningsdatabaser och vissa nationella kvalitetsregister som forvaltas
av regionala cancercentrum.

Pa nationell niva &r ett anvandningsomrade for patientdata att belysa fragor
om jamlik vard och for att sakerstalla en jamlik cancervard. Det innebar att
folja upp tillampningen av vardprogram och screeningprogram, samt att ana-
lysera utfall for patienterna, inklusive 6verlevnad. Socialstyrelsens nationella
utvérdering av screeningprogram syftar till en dvergripande bild av scre-
eningverksamheten, med hjélp av bland annat indikatorer for deltagande/
tackningsgrad och uppgifter om strukturer och organisation som kan paver-
kar utfallet av screening-programmet. Flera olika dataké&llor behdvs for utvér-
deringarna, saval nationella som regionala register och uppgifter insamlade
via enkater.

Forutsattningarna for att genomfora aterkommande nationella utvérde-
ringar ar inte optimala, da det krévs ett mycket omfattande arbete med data-
insamling vid varje enskilt tillfalle. Regionerna behdver utveckla datatill-
gangen i de egna systemen sa att den ar strukturerad pa ett enhetligt satt.
Dessutom behdver regioner ha majlighet att gora data tillganglig for exem-
pelvis nationella utvéarderingar och uppféljningar.®® Valfungerande, nationellt
tackande register och tillgang till expertkunskap ar forutsattningar for att fa
en god datakvalitet utvecklingsarbete, nationella utvarderingar och uppfolj-
ningar samt forskning.

Ytterligare en nationell tillampning ar uppféljning av standardiserade vard-
forlopp for cancer med hjalp av indikatorer. Inom regionernas nationella kun-
skapsstyrningsstruktur finns ett nationellt programomrade for cancer (NPO
Cancer), dar bland annat nationella vardprogram och uppfoljning av tillamp-
ningen utvecklas. Vardprogram for cancerrehabilitering &r ett exempel, med
indikatorer som i forsta hand kommer att féljas upp via befintliga nationella
kvalitetsregister.

Socialstyrelsen har Regeringens uppdrag att i samverkan med regionala
cancercentrum (RCC i samverkan) utveckla ett mer samordnat nationellt ar-
bete kring screening inom canceromradet for att astadkomma en mer jamlik
och effektiv cancerscreening. Uppgifter fran screening och screeningprogram
inom canceromradet ar heterogen och i dagslaget fragmenterad. Nationellt
heltdckande register for regionernas screeningprogram for cancer saknas men
flera nationella register ar under uppbyggnad, exempelvis inom omradena
livmoderhalscancer, tjock- och &ndtarmscancer samt mammografi. Socialsty-
relsen konstaterar att tillgangen till individdata exempelvis fran regionernas
mammografienheter &r begransad och att den behdver forbattras dven for reg-
ionernas egna behov.%* Utdver en mer enhetligt dokumenterad och strukture-
rad data i verksamheten behdvs dven en infrastruktur for informations- och
integritetsséker delning av kliniska data for att mojliggora kvalitetsutveckling
i varden och forskning.

63 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2022-6-
7958.pdf

64 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-screeningprogram/2022-
6-7940.pdf
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Svenska insatser i det europeiska arbetet kopplat till EU:s cancerplan ska
samordnas av Socialstyrelsen i samverkan med regionala cancercentra (RCC)
och Folkhalsomyndigheten (S2022/02861). EU:s cancerplan técker in stora
delar av cancervarden, men har ocksa en bredare ansats som bygger pa att det
finns samverkan mellan olika delar av hélso- och sjukvarden, exempelvis for
prevention, tidig upptackt, screening, rehabilitering och palliativ vard. Inom
dessa omraden finns en forbattringspotential och EU-initiativen har som am-
bition att bidra till detta. Flera initiativ i det europeiska samarbetet handlar
aven om att 6ka mojligheter att dela varddata for cancerpatienter inom un-
ionen, bade for direkt vard och behandling och for sekundéra &ndamal, dar-
ibland uppgifter fran screening och bilddiagnostiska data. For att delning av
sadan data ska bli mojlig for Sveriges del behover registreringen av patient-
data bli mer standardiserad och enhetlig, och bade tekniska och juridiska
aspekter pa denna typ av datadelning behdver utredas narmare.

E-hélsomyndighetens uppdrag om ett statligt nationellt datautrymme for
bilddiagnostik (52021/05259) syftar till att stodja datadelning inom bilddia-
gnostik, specifikt att 6ka tillgangen till mammografi-data for priméar och se-
kundér anvéndning. Enligt uppdraget ska forslag tas fram for en nationell
statlig federerad l16sning, som binder samman befintliga infrastrukturer som
mojliggor datadelning, &ven dver landsgranser. Den foreslagna datadelnings-
tjansten ska kunna kompletteras av ett statligt, nationellt screeningregister.
Uppdraget ska slutredovisas 1 oktober 2022. E-hdlsomyndigheten har i delre-
dovisningen av uppdraget bland annat konstaterat att det i dagslaget inte
finns juridiska forutsattningar for att inratta ett statligt, nationellt screeningre-
gister.®

Utveckling av nationella datakéllor ar angelagna insatser och en forutséatt-
ning for kliniskt utvecklingsarbete, forskning, samt nationella utvéarderingar
och uppfoljning. Samarbetet kring EU:s cancerstrategi och en utvecklad nat-
ionell samordning inom canceromradet med etablerade regionala cancer-
centra och myndigheter kan bidra till att tydliggéra vilka utvecklingshinder
som behdver atgérdas.

| fragan om data och datatillgang om cancer och cancervard pa nationell
niva finns goda forutsattningar genom de redan etablerade registren och reg-
ionala databaserna som ocksa anvands i stor utstrackning. Efterfragan pa mer
detaljerade kliniska diagnostiska individdata kan dock inte tillgodoses pa
samma satt. Det finns generella svarigheter sa som en mangfald vardgivare
med olika verksamhetssystem, bristande eller olika praxis for registrering av
information, men det finns ocksa tekniska och juridiska begransningar for
delning av sadan information. Socialstyrelsen anser att dverforing av data
fran kvalitetsregister — eller andra myndighetsregister — for aterkommande
nationell uppféljning och samkdrning behdver automatiseras i storre ut-
strackning.

85 Uppdrag att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik — delredovisning 2, E-
halsomyndigheten: 2022.
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Andra typer av uppgifter relevanta for
halsodata

| detta avsnitt beskrivs oversiktligt tva andra typer av uppgifter som ar vik-
tiga for nationell insamling respektive tillgdngliggérande av hélsodata.

Organisationsuppgifter om vérd- och omsorgsgivare

Socialstyrelsen har i flera tidigare utredningar konstaterat att det saknas en
nationell kalla till heltdckande, aktuella och tillforlitliga uppgifter om utfo-
rande enheter i vard och omsorg.®® Ett aktuellt exempel pé& sadana uppgifter
som en nodvandig forutsattning ges i avsnittet om insamling av primarvards-
data. Verksambhetstillsyn, statistik och uppféljning samt kvalitetssékring &r
nagra exempel pa centrala andamal. For Socialstyrelsens del beh6vs sadana
uppgifter for att identifiera verksamheter som &ar uppgiftsskyldiga till olika
register, for lopande kvalitetssakring av data fran dessa verksamheter, samt
for att genomfora analyser, utvérderingar och uppféljning.®’

Aktuella och heltackande organisatoriska uppgifter om vard- och omsorgs-
givare efterfragas inte bara av myndigheter utan av medborgare samt vard-
och omsorgspersonal. Myndigheten for digital férvaltning menar i slutrap-
porten for uppdraget om sékert och effektivt tillgangliggérande av grunddata
att information om organisation och verksamhet ar grundlaggande for manga
aktorer och samhallsprocesser. Kannetecken pa sadan data ar bland annat att
de identifierar eller beskriver k&rnobjekten, till exempel person, foretag, fas-
tighetsinformation och geografisk information.®®

| slutrapporten fran en forstudie om en gemensam informationsmodell for
verksamhet och organisation (GIMVO) konstaterar E-hdlsomyndigheten att
bristen pa standardisering av denna typ av grunddata bidrar till att informat-
ionsutbytet mellan vard och omsorg och statliga myndigheter inte ar effek-
tivt, och att behovet av samordning ar stort i fraga om olika initiativ som del-
vis 6verlappar i fraga om definitioner, modeller och kodverk.®°

Utredningen Reglering av privata sjukvardsforsakringar — 6kad kunskap
och kontroll (SOU 2021:80) har for sitt uppdrag efterfragat grundlaggande
data om privat och offentligt finansierade vardgivare. Utredningen konstate-
rar att vardgivarregistret som Inspektionen for vard och omsorg (I\VO) for-
valtar, med huvudsyftet verksamhetstillsyn, idag har brister i tdckningsgrad
och att det saknas information om finansieringsform for varden. Enligt pati-
entsakerhetslagen (2010:659) ar bade offentliga och privata vardgivare skyl-
diga att anméla sin verksamhet till registret. Utredningen lamnar forfattnings-
forslag som innebér att anmalningsskyldigheten till vardgivarregistret hos
IVO ska utdkas och att forelaggande med vite ska kunna beslutas av IVO om
anmélningsskyldigheten inte féljs.”® Socialstyrelsen och IVO har undersokt

86 Utvecklad nationell uppféljning av hilso- och sjukvarden. Socialstyrelsen, 2019. https://www.socialstyrelsen.se/glo-
balassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2019-4-17.pdf

67 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2019-4-17 .pdf

68 https://www.digg.se/analys-och-uppfoljning/publikationer/publikationer/2019-05-23-uppdrag-om-saker-och-effek-
tiv-tillgang-till-grunddata

69 https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/enm/3_om-oss/vart-uppdrag/gimvo/forstudierapport_gimvo_1-
0_2020-01-08.pdf

70 https://www.regeringen.se/4a8649/contentassets/8976c2ea3e2d450eade512a8a43aaebf/sou-2021_-80.pdf
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mojligheter till samverkan med koppling till det befintliga vardgivarregistret
hos IVO. Myndigheterna anvander olika standarder for kategorisering av
verksamheter, utifran olika behov. Enligt uppgift pagar ett internt utveckl-
ingsarbete med vardgivarregistret, med huvudsaklig inriktning mot att for-
enkla inrapportering for anmalningspliktiga verksamheter samt konsolidering
av det befintliga innehéllet i registret.”

E-hélsomyndigheten har tidigare foreslagit att Regeringen ger en myndig-
het i uppdrag att fortsatta utreda fragan om ett gemensamt nationellt ramverk,
inklusive ett organisationskodverk, och att en myndighet ges i uppdrag att
samordna det nationella arbetet.*®

Socialstyrelsens beddmning och férslag

Socialstyrelsens aktuella bedémning dr att det finns stort behov av en for
Sverige gemensam standard for att unikt identifiera vardgivares organisat-
ioner utifran olika dimensioner, for att mojliggéra myndighetstillsyn, av-
gransa och identifiera uppgiftsskyldiga aktorer till olika myndighetsregister
samt kvalitetssakra sadan data (exempelvis i patientregistret), eller for upp-
féljning av produktsdata (till exempel kapacitet, vantetider, bemanning). Det
forutsatter ett nationellt samordnat uppdrag med flera myndigheter och andra
organisationer involverade. | utredningen om nationell datainsamling fran
primarvarden foreslog Socialstyrelsen att E-halsomyndigheten ska fortsétta
driva fragan, mot bakgrund av tidigare genomforda projekt, i samverkan med
flera myndigheter och organisationer (bl.a. IVO, DIGG, Socialstyrelsen, samt
SKR och Inera). Socialstyrelsen foreslar att en statlig myndighet tilldelas
uppdrag och resurser for utredningsarbetet samt for att forvalta resultatet.

Metadata

Syftet med att tillgdngliggora data i enlighet med FAIR-principer ar att skapa
battre forstaelse for vilka data som finns tillgangliga, var de ar lokaliserade,
vilken kvalitet de har och att fa en forstaelse for pa vilket sétt data gar att an-
vanda och till vad. Darfor behéver samtliga halsodatahallare bli battre pa att
tillgéngliggéra metadata for de halsodata de ar ansvariga for.

Socialstyrelsens beddémning och avsikt

Socialstyrelsen bedomer att det finns stora brister i tillgang pa standardise-
rade metadata pa halsodataomradet. Myndigheten foreslar att samtliga regis-
terhallare forstarker sitt arbete med att 6ka kvaliteten och tillgangliggorandet
av standardiserade metadata. Det betyder for Socialstyrelsens del att myndig-
heten avser fortsétta sitt nuvarande arbete med metadatautveckling fér halso-
dataregistren. D&rutdver kommer myndigheten att verka for att en 6kad sam-
verkan sker mellan berérda myndigheter pa omrade, till exempel genom att
paborja en samverkan med flera myndigheter som exempelvis EHM, VR,
SCB och DIGG. Pa sa satt skapas forutsattningar for att utveckla och till-
géngliggdra metadata i enlighet med de gemensamma och internationella me-
tadatastandarder som foreslas inom EHDS och Nordic Commons, 1+MG
m.m.

71 Personligt meddelande, tf. analyschef IVO, 220616
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Under september 2022 har myndigheten dessutom inlett ett samarbete med
att stotta den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA i utvecklingen av en
metadatakatalog for sa kallad Real World Data i syfte att starka tillganglig-
heten till metadata som anvands i regulatoriska andamal. For halsodata som
Socialstyrelsen tillgangliggor, oavsett om det galler befintliga dataméangder
eller nya datamangder framgent, ska myndigheten enligt detta uppdrag be-
akta att insamlad data ska tillgangliggoras for myndigheter, kommuner och
regioner och andra relevanta aktorer, i enlighet med FAIR-principerna. En
anledning till att FAIR lyfts fram, &r inte bara 6kande nationella krav pa
transparens kring hélsodata utan ocksa 6kade internationella krav och for-
vantningar pa att data som tillgangliggors for olika sekundara andamal dven
innehaller metadata. Regeringen skriver i sitt direktiv till den nu pagaende
halsodatautredning (Dir. 2022:41"%) att malet r “att mojliggdra for sekundér-
anvandning av halsodata fran halso- och sjukvarden fér andamalen forsk-
ning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning pa akademisk
niva samt statliga och regionala och kommunala myndigheters beslutsfat-
tande.”.

Halsodata och tillhérande metadata forvéantas i framtiden vara sokbara, till-
gangliga, interoperabla och ateranvandningsbara. Och forvantningarna okar
hela tiden i takt med att mer data samlas in, efterfragas och tillgangliggors.
Aven uppgifter som inte primart 4r insamlade for sekundara dandamal beho-
ver vara valdokumenterade for att i ett senare skede kunna ateranvandas for
sekundara syften. Avsaknad av transparens kring halsodata skapar onddiga
hinder for den som forvantas utveckla ny kunskap utifran de data som vi ge-
mensamt samlar in i olika register och andra informationsmangder.

72 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2022/05/dir.-202241/
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Internationella behov av
halsodata

Forslaget om ett europeiskt
halsodataomrdade — EHDS

Den 3:e maj 2022 presenterades Europeiska kommissionens forslag till Euro-
paparlamentets och Radets forordning om det europeiska héalsodataomradet
(EHDS).” Forslaget om ett europeiskt halsodataomrade ar det forsta av nio
planerade doméanspecifika och gemensamma europeiska dataomraden. Det
syftar till att skapa forutsattningar for att battre hantera utmaningar vad géller
tillgang till och utbyte av halsodata.

Genom forslaget ska ett europeiskt halsodataomradet inrattas genom fast-
stéllande av regler, gemensamma standarder och metoder, infrastrukturer och
en styrningsram for priméar och sekundér anvandning av elektroniska halso-
data. Syftet ar att forbattra fysiska personers atkomst till och kontroll 6ver
sina personliga elektroniska halsodata i samband med hélso- och sjukvard
(primér anvandning av elektroniska hélsodata) och att skapa en gemensam
infrastruktur for anvandning av elektroniska halsodata for andra andamal
som gynnar samhéllet, till exempel forskning, innovation, beslutsfattande,
patientsdkerhet, statistik och reglering (sekundar anvéndning av elektroniska
hélsodata).

| férordningen foreslas en successiv implementering av féljande primaran-
vandningsomraden:

Tabell 1. Prioriterade kategorier av personliga elektroniska hdlsodata for
primdr anvandning enligt EHDS

Omrdade enligt EHDS Exempel pd svenska datamdangder

Patientoversikter Nationell patientéversikt (NPO)

Elekfroniska recept E-recept

Elekironisk expediering Nationella IGkemedelslistan,
L&kemedelsregistret

Bilddiagnostik och rapporter om Nationellt datautrymme for

bilddiagnostik bilddiagnostik (forslag)

Laboratorieresultat Patientjournaler hos vardgivare, laboratoriein-
formationssystem

Utskrivningsrapporter Patientjournaler hos vardgivare

(slutanteckning, epikris)

Data for sekundar anvandning ska i férsta hand tillgangliggoras i s.k. anony-
miserat format i form av aggregerad information i statistiska sammanstall-
ningar. | den man uppgifterna behéver samkoras pa individniva (pseudony-
miserat) kommer detta att goras i s.k. sékra behandlingsmiljoer dar data-
anvandare endast har tillgang till de halsodata som omfattas av deras datatill-

3 COM/2022/197 final [https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?2uri=CELEX%3A52022PC0197]
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stand, med hjalp av individuella och unika anvandaridentiteter och konfiden-
tiella dtkomstmetoder. Forslaget innebar inréattande av ett antal forvaltnings-
organisationer inom EU som ska erbjuda datatillgang och sakra miljoer. For-

valtare av halsodata inom EU forvéntas tillgangliggora data for
sekundaranvandning inom foljande omraden:

Tabell 2. Kategorier av elekironiska data fér sekunddr anvdndning enligt

EHDS

Omréde enligt EHDS

Elektroniska patientjournaler.

Data om faktorer som péverkar hdlsan, in-
klusive sociala, miljidmdssiga och beteende-
mdssiga bestadmningsfaktorer fér h&lsan
Relevanta genomdata om patogener som
pdverkar méanniskors halsa.

Hdalsorelaterade administrativa data, inklu-
sive data om ansprék och ersattningar.

Genetiska data, genomdata och protfeom-
iska data om mdnniskor.

Persongenererade elekironiska hdlsodata,
inklusive medicintekniska produkter, halso-
appar eller andra e-hdlsoapplikationer.
Identifieringsuppgifter om hdalso- och sjuk-
vardspersonal som deltar i behandlingen av
en fysisk person.

Register dver hdlsodata for hela befolk-
ningen.

Halsodata frdn medicinska register for spe-
cifika sjukdomar.

Halsodata frén kliniska prévningar.

Hdalsodata frdn medicintekniska produkter
och fran register 6ver Idkemedel och medi-
cinftekniska produkter.

Forskningskohorter, frégeformuldr och
undersdkningar med anknytning fill halsa.

Data frén biobanker och sarskilda databa-
ser.

Elektroniska data om forsakringsstatus, yr-
kesstatus, utbildning, livsstil, valbefinnande
och beteende som dr relevanta for hdlsan.
Elektroniska data som innehdller olika for-
battringar, t.ex. korrigering, kommentar, be-
rikning, och som datainnehavaren har mot-
tagit efter en behandling som grundar sig
pa ett datatillstdnd.

Exempel pd svenska datamdangder
Data fr@n patientjournaler
Sociodemografiska data

Sjukférsarkringsdata, forsékringsdata
Register dver vardgivare
Genomikdata

Ambulatoriska blodtrycksmdatningar eller
s.k. wearables

Uppgift om behandlande personal, forskri-
vare (ordination, recept) i patientjournaler
HOSP

Halsodataregister (ex. patientregistret,
cancerregistret, medicinska fodelseregist-
ret IGkemedelsregistret,
vaccinationsregistret

Nationella och regionala kvalitetsregister

Kliniska prévningar
Register dver [dkemedel och medicintek-
niska produkter

Nationella folkhdlsoenkaten
Regionala hdlsoenkdater

Biobanksregistret

Register &ver totalbefolkningen

Foradlade registerdata, t ex nya variabler
skapade efter samkorning

Internationell rapportering av Sveriges

halsostatistik

Sverige rapporterar aterkommande nationell halsostatistik till internationella
organisationer (se bilaga 6). Den internationella rapporteringen av halsosta-
tistik &r i de flesta fall beroende av att ansvariga myndigheter och organisat-
ioner inom olika halsoomraden samordnar statistik och rapporteringar. Olika
myndigheter ar kontaktpunkter inom olika &mnesomraden inom halsa, och
for nagra omraden ar Regeringskansliet nationell kontaktpunkt. Fragor fran
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internationella organisationer om Sveriges halsostatistik kraver ofta gemen-
samt svar fran flera myndigheter.

Nagra av de mer omfattande aterkommande internationella leveranserna av
hélsostatistik sker arligen till:

 Eurostat/ OECD/WHO, i den gemensamma undersokningen Joint Quest-
ionnaire on Non-Monetary Health

» OECD, i undersokningen Health Data Questionnaire

» WHO, i undersdkningen Health for All

Folkh&lsomyndigheten &r ansvarig for dessa tre rapporteringar som nationell
kontaktpunkt och samordnar de ovanndmnda leveranserna av statistik till de
olika organisationerna. Statistiken hamtas fran olika datakéllor som forvaltas
av olika myndigheter och organisationer.

Eurostat har ett pagaende arbete med forslag pa en ny férordning som ska
reglera (pa variabelniva) vilken statistik inom halsodataomradet som arligen
ska levereras till Eurostat.”* Forslaget véntas trada i kraft under &r 2022.
Eurostat genomfor &ven under 2022 en dversyn av statistiken inom hélsoda-
taomradet med fokus pa anvandare av statistik och till viss del producenterna
av statistik. Arbetet kommer vésentligen utforas under hosten 2022. Slutrap-
porten ska presenteras av Eurostat i maj 2023. Folkhalsomyndigheten, Soci-
alstyrelsen, SCB och &ven Sveriges kommuner och regioner deltar tillsam-
mans i 6versynen som leds av SCB.

Inom ramen for internationell rapportering av hélsostatistik finns ett behov
av att samordna fragor kring hantering av halsostatistik nationellt. 1 och med
okat fokus pa halsostatistik under pandemin, bade nationellt och internation-
ellt, och nu &ven kommande utvecklingsarbete av halsostatistiken genom lag-
forslaget kring EHDS, forviantas behovet av samarbeten 6ka. Aven halsodata
fran olika kvalitetsregister efterfragas i hogre utstrackning internationellt och
kraver paskyndade processer kring samordning och dataframstallning nation-
ellt.

Det ar en gemensam utmaning for nationella producenter och anvéndare av
hélsostatistik att mojliggora for gemensamma processer och strukturer for
hélsostatistik. Detta medfor i sin tur ett 6kat behov av samforstand och ge-
mensam problembeskrivning av utmaningar som finns inom hélsostatistik-
omradet for att driva pa kring gemensam utveckling. Ett forslag i arbetet med
detta ar att samla representanter for producenter och anvéandare i ett formellt
gemensamt samrad for halsostatistik. Ett samrad inom halsostatistiken skulle
kunna se déver befintliga strukturer och utarbeta nya processer for att ut-
veckla, tillgangliggdra och leverera nationell hélsostatistik mer effektivt.

74 Commission regulation implementing Regulation (EC) N01338/2008.
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Bilaga 1. Juridiska forutsattningar
for insamling och delning av
halsodata

Insamling och delning av hédlsodata innebar att personuppgifter behandlas.
Det finns ett omfattande regelverk for behandlingen av personuppgifter i
syfte att skydda den personliga integriteten for de individer som behand-
lingen ror. Fragor som vem som har rétt att samla in uppgifter, vilket rattsligt
stod kravs for att fa gora det, hur far personuppgifterna behandlas och vem
har ratt att fa tillgang till uppgifterna ar centrala for den reglering som finns
pa omradet.

Nedan foljer en allman genomgang av de regelverk som ror dels person-
dataskydd, dels handlingsoffentlighet och sekretess. Darefter foljer en kort
redogorelse for regleringen av personuppgiftsbehandling i nagra huvudsak-
liga typer av register som i dagslaget innehaller halsodata eller relaterade
uppgifter.

Persondataskydd

Regeringsformen

I regeringsformen, RF, finns bestdmmelser i 2 kap. om grundlaggande fri-
och réttigheter, bland annat bestdmmelser om skydd for den personliga in-
tegriteten. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF &r var och en gentemot det all-
manna skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller kartldggning av den enskil-
des personliga forhallanden. Detta grundlagsskydd far begransas genom lag
men endast for att tillgodose andamal som ar godtagbara i ett demokratiskt
samhaélle. Begransningen far aldrig ga utéver vad som &r nédvandigt med
hansyn till det &ndamal som har foranlett den och inte heller stracka sig sa
langt att den utgor ett hot mot den fria asiktsbildningen sasom en av folksty-
relsens grundvalar. Begransningen far inte goras enbart pa grund av politisk,
religis, kulturell eller annan sadan askadning (jfr 2 kap. 20-21 §§ RF).

I 8 kap. RF finns bestdmmelser om lagar och andra foreskrifter. Dar anges
inledningsvis att forskrifter meddelas av riksdagen genom lag och av Rege-
ringen genom forordning. Dessa bestdmmelser kan aktualiseras i samband
med faststéllande av den rattsliga grunden for en personuppgiftsbehandling.
Om den rattsliga grunden anges vara rattslig forpliktelse eller allmént in-
tresse enligt artikel 6.1.c eller 6.1.e i EU:s dataskyddsforordning™ (se nedan),
maste grunden for behandlingen ha faststallts i enlighet med unionsréatten el-
ler nationell ratt. FOr att vara faststalld enligt nationell rétt kravs enligt 2 kap.

75 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
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1-2 88 lagen (2018:218) om kompletterande bestdmmelser till EU:s data-
skyddsforordning, hérefter dataskyddslagen, att den réattsliga grunden for be-
handlingen ska folja av lag eller annan forfattning, beslut som har meddelats
med stod av lag eller annan forfattning eller av kollektivavtal. Valet mellan
lag och annan forfattning avgors av bestammelserna i 8 kap. RF. Vid regle-
ring som innebér behandling av personuppgifter aktualiseras det sarskilda
grundlagsskyddet for den personliga integriteten som anges i 2 kap. 6 § andra
stycket RF.

EU:s dataskyddsfoérordning

Den primadra regleringen av persondataskydd utgors av EU:s dataskyddsfor-
ordning. EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillamplig i medlemsléanderna
och har till syfte att skydda enskildas personliga integritet genom att be-
gransa hur deras personuppgifter behandlas av medlemsléanderna. Férord-
ningen &r tillamplig pa personuppgiftsbehandlingar som helt eller delvis fore-
tas pa automatisk vag samt pa annan behandling an automatisk av
personuppgifter som ingar i eller kommer att inga i ett register.

Enligt artikel 4 i forordningen avses med personuppgifter varje upplysning
som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person, och med behand-
ling en atgard eller kombination av atgarder betraffande personuppgifter eller
uppséattningar av personuppgifter oberoende om de utfors automatiserat eller
inte.

Principer fér personuppgiftsbehandling

I artikel 5 i EU:s dataskyddsforordning anges ett antal grundldggande princi-
per som géller for all behandling av personuppgifter och som séatter de yt-
tersta ramarna for vad som &r en tillaten behandling. Principerna innebar
bland annat att personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6p-
pet satt i fornallande till den registrerade, att de bara far samlas in for speci-
fika, sarskilt angivna och berattigade andamal, samt att det inte ar tillatet att
behandla fler personuppgifter eller att behandla personuppgifter en langre tid
an vad som &r nddvandigt med hansyn till andamalen. Den personuppgiftsan-
svariga ska dven se till att uppgifterna ar riktiga och att de skyddas sa att inte
obehdriga far tillgang till dem och sa att de inte forloras eller forstors.

Rafttslig grund for personuppgiftsbehandlingen

En forutsattning for att personuppgifter ska fa behandlas &r att det finns en
rattslig grund for behandlingen. Utan réttslig grund &r personuppgiftsbehand-
lingen inte laglig. I artikel 6 i EU:s dataskyddsférordning anges ett antal
olika grunder for att behandling av personuppgifter ska betraktas som laglig.
Myndigheter och andra verksamma inom offentlig verksamhet kan framst
stodja sig pa grunderna rattslig forpliktelse, uppgift av allméant intresse eller
myndighetsutdvning. Det vill sdga behandlingen ska vara nddvandig for att
fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvariga
(punkt 1 c) eller behandlingen &r nddvandig for att utféra en uppgift av all-
maént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvarigas myndighetsut-
évning (punkt 1 e). Nér behandlingen sker med stod av nagon av dessa grun-
der maste det aven finnas ett annat stod i rattsordningen an det som ges i
dataskyddsférordningen, antingen faststéllt i enlighet med unionsrétten eller
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en medlemsstats nationella ratt (artikel 6.3). Ett sadant stod i svensk ratt kan
till exempel finnas i en lag eller en forordning.

Behandling av kansliga personuppgifter

Av artikel 9 i EU:s dataskyddsforordning framgar att det som huvudregel &r
forbjudet att behandla vissa kategorier av personuppgifter, s.k. kansliga per-
sonuppgifter, daribland uppgifter om hélsa. | samma artikel finns dock vissa
undantag fran forbudet. Undantag géaller bland annat for behandling som &r
nddvéndig med hansyn till ett viktigt allmént intresse (punkt 2 g), behandling
som &r nddvandig av skél som hor samman med till exempel férebyggande
hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser och tillhandahallande av halso-
och sjukvard (punkt 2 h), och behandling som &r nédvandig for bland annat
historiska forskningsandamal och statistikandamal (punkt 2 j). Vissa av un-
dantagen forutsatter ocksa viss nationell reglering for att de ska bli tillamp-
liga.

Dataskyddslagen

Varje medlemsland kan ta fram egen lagstiftning som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. 1 Sverige kallas denna lag for dataskyddslagen.” Den
innehaller vissa undantag och anpassningar till svensk ratt.

Av 1 kap. 6 § dataskyddslagen framgar att lagen ar subsidiar i forhallande
till andra lagar och férordningar som ror personuppgiftsbehandling. Det inne-
bér att om en annan forfattning innehaller ndgon bestammelse som avviker
fran dataskyddslagen sa tillampas istéllet den bestammelsen.

Registerforfattningar

Till EU:s dataskyddsférordning finns, forutom dataskyddslagen, &ven kom-
pletterande forfattningar i form av sa kallade registerforfattningar inom olika
verksamhetsomraden som reglerar hur en ansvarig registerhallare far och ska
handskas med sin information. Forfattningarna ar tankta att ge ett anpassat
integritetsskydd vid myndigheters hantering av personuppgifter nér behov
finns att komplettera det integritetsskydd som EU:s dataskyddsforordning an-
nars ger.

Registerforfattningar forekommer bade i form av lag och férordning och
innehaller bland annat bestammelser om vilka uppgifter registerhallaren far
samla in och behandla i sina register, samt for vilka andamal detta far ske.
Patientdatalagen (2008:355), PDL, lagen (1998:543) om halsodataregister,
HDL, férordningen (2006:196) om register dver halso- och sjukvardsperso-
nal samt forordningen (2018:307) om donationsregister ar exempel pa sadana
sarskilda forfattningar som innehaller kompletterande bestammelser om per-
sonuppgiftsbehandling for vissa register.

76 Se &ven forordningen (2018:219) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning.
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Handlingsoffentlighet och sekretess

Tryckfrinetsforordningen

Tryckfrihetsforordningen, TF, reglerar bland annat allménna handlingars of-
fentlighet. Av bestammelserna i 2 kap. TF om handlingsoffentlighet framgar
att var och en ska ha rétt att ta del av allmé@nna handlingar till frimjande av
ett fritt meningsutbyte, en fri och allsidig upplysning och ett fritt konstnarligt
skapande (2 kap. 1 8). Rétten att ta del av allmanna handlingar far begréansas
endast om det krdvs med hansyn till ett antal uppraknade skél, bland annat
till skydd for enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden. Begrans-
ning av rétten att ta del av allmanna handlingar ska anges noga i forfattning
(jfr 2 kap. 2 8). Bestammelser om sekretess som begransar ratten att ta del av
allménna handlingar finns i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL.

Offentlighets- och sekretesslagen

| offentlighets- och sekretesslagen finns ett stort antal bestammelser om sek-
retess till skydd for uppgift om enskilds personliga forhallanden och ekono-
miska forhallanden. Bestammelserna syftar till att skydda enskildas person-
liga integritet. | 3 kap. 1 OSL anges att med sekretess avses ett forbud att roja
en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom utldmnande av en allmén
handling eller pa ndgot annat satt. Av 8 kap. 1 § OSL féljer vidare att en sek-
retessbelagd uppgift inte far rojas for enskilda eller for andra myndigheter.
Vid ett utlamnande av en sekretessbelagd uppgift ska det saledes goras en be-
domning av den skada eller det men som uppstar om uppgifterna skulle lam-
nas ut i det aktuella fallet.

Det finns sarskilda sekretessbestdimmelser i offentlighets- och sekretessla-
gen som géller for uppgifter om hélsodata i olika register och i viss verksam-
het (se narmare nedan vad som galler for varje specifikt register). Det finns
aven vissa bestammelser i lagen som &r tillampliga hos alla myndigheter och
vid alla utldmnanden. Det galler bland annat 21 kap. 1 § och 7 § OSL.

Enligt 21 kap. 1 8§ géller sekretess for uppgift som ror en enskilds hélsa el-
ler sexualliv, sasom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell laggning,
konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det maste antas att
den enskilde eller nagon narstaende till denne kommer att lida betydande
men om uppgiften rojs. Sekretessen enligt denna bestammelse &r dock svag
och presumtion for offentlighet rader.

Enligt 21 kap. 7 8 OSL géller sekretess for uppgifter om det kan antas att
uppgifterna efter ett utldmnande kommer att behandlas i strid med EU:s data-
skyddsforordning, dataskyddslagen eller 6 8 lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser manniskor. Bestammelsen tar inte sikte pa upp-
gifterna som sadana utan pa vad mottagaren tanker géra med dem.
Bestammelsen avser alltsa att ge ett skydd mot otillaten behandling av per-
sonuppgifter, och kan aven tillampas pa utlamnanden till utlandska mottagare
som omfattas av dataskyddsforordningens tillampningsomrade.’’

77 a.a., s. 136.
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Mdjligheten att dela data med andra myndigheter
En utgangspunkt for utlamnande av information &r att varje myndighet an-
svarar for sin egen information och att hanteringen av ett utldmnande sker i
enlighet med géllande rétt. Det & myndigheten sjalv som ska sékerstalla att
myndigheten foljer gallande rétt.

| 6 kap. 5 § OSL anges att en myndighet pa begaran av en annan myndig-
het ska lamna uppgift som den férfogar Over, om inte uppgiften ar sekretess-
belagd eller det skulle hindra arbetets behoriga gang. En myndighet har dock
mojlighet att i vissa fall lamna ut uppgifter &ven om de omfattas av sekretess
genom vissa sekretessbrytande bestammelser (se exempelvis 10 kap. OSL).

Om en sekretessreglerad uppgift lamnas fran en myndighet till en annan ar
en av grundprinciperna i offentlighets- och sekretesslagen att sekretessen
som huvudregel inte foljer med till den mottagande myndigheten. Det beror
pa att behovet av sekretess och intresset av insyn varierar mellan olika myn-
digheter och verksamheter och att det inte & mdjligt att géra en generell av-
vagning mellan dessa motstaende intressen. Det finns dock tva generella un-
dantag fran huvudregeln som innebdr att sekretess for uppgiften galler hos
den mottagande myndigheten. Detta géller om sekretess foljer av en sekre-
tessbestammelse som ar direkt tillamplig hos den mottagande myndigheten
(sa kallad primér sekretess), eller om sekretess foljer av en sarskild bestam-
melse om 6verforing av sekretess (sa kallad sekundar sekretess). Om ingen
av dessa forutsattningar ar uppfyllda ar uppgiften offentlig hos den motta-
gande myndigheten (se 7 kap. och 11 kap. OSL).

Moaojligheten att dela data med myndigheter respektive

mellanfolkliga organisationer utanfér Sverige
Enligt 8 kap. 3 § OSL far sekretessbelagda uppgifter enligt huvudregeln inte
lamnas ut till utlandska myndigheter eller mellanfolkliga organisationer. Det
finns tva undantag fran denna huvudregel. Det forsta undantaget innebar att
utlamnandet sker i enlighet med sarskild foreskrift i lag eller forordning.”
Det andra undantaget innebér att uppgifter far lamnas ut om de i motsvarande
fall skulle fa lamnas ut till en svensk myndighet och det enligt den utlam-
nande myndighetens provning star klart att det ar férenligt med svenska in-
tressen att uppgiften lamnas till den utlandska myndigheten eller den mellan-
folkliga organisationen. Det far alltsa inte forekomma att en svensk
myndighet lamnar ut hemliga uppgifter till en utlandsk myndighet i strid med
vad offentlighets- och sekretesslagen foreskriver for svenska forhallanden.
Vid bedémningen av vad som &r svenska intressen far det beaktas bland an-
nat Sveriges intresse av internationellt samarbete med organet i fraga.”
Bestammelsen innebér inte nagon skyldighet att [amna ut uppgifter till en
utlandsk myndighet eller en mellanfolklig organisation, utan har endast till

78 Som exempel pa sadana fall namns i férarbetena de socialforsakringskonventioner som Sverige har ingétt
med frammande lander. Dessa konventioner innehéller dtaganden att lamna uppgifter i olika hanseenden. Ef-
tersom konventionernas bestdammelser genom férordning har inforlivats med svensk ratt innefattas dessa be-
stdmmelser av det ndmnda undantaget. Som ytterligare exempel kan ndmnas lagen (1978:801) om internation-
ellt samarbete rorande kriminalvard i frihet, lagen (1988:695) med anledning av Sveriges tilltrade till den
europeiska konventionen mot tortyr m.m., lagen (1990:313) om Europarads- och OECD-konventionen om 6m-
sesidig handrackning i skattearenden, lagen (2000:1219) om internationellt tullsamarbete samt de férordningar
om bl.a. uppgiftsutbyte i tullfrdgor som beslutats med anledning av bilaterala 6verenskommelser. Med lag lik-
stalls EG-férordningar, se 8 kap. 1 § OSL.

79 Prop. 1981/82:186 om andring i sekretesslagen (1980:100) m.m., s. 58f.
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funktion att faststalla under vilka forutsattningar sekretessbelagda uppgifter
far lamnas till en utlindsk myndighet eller en internationell organisation.®

Olika typer av register med hdlsodata

Kvalitetsregister

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras i 7 kap. patientdatalagen.
Med kvalitetsregister avses enligt 7 kap. 1 § PDL en automatiserad och struk-
turerad samling av personuppgifter som inrattats sarskilt for andamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet. Kvalitetsre-
gistren ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden pa nationell el-
ler regional niva.

Personuppgiftsbehandling

Enligt 7 kap. 7 8 PDL far endast myndigheter inom halso- och sjukvarden
vara personuppgiftsansvariga for central behandling av personuppgifter i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Det finns dock utrymme for Rege-
ringen, eller myndighet som utpekats av Regeringen, att besluta om undantag
fran detta enligt bestammelsen.

Behandlingen av personuppgifter i ett kvalitetsregister sker med stod av ar-
tikel 6.1 c och e i EU:s dataskyddsférordning, det vill sdga att det ar en be-
handling som ar nédvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar
den personuppgiftsansvarige, samt att det &r en behandling som &r ndédvandig
for att utfora en uppgift av allmént intresse. 8!

Vilka personuppgifter som far behandlas i ett kvalitetsregister framgar av 7
kap. 8 och 8 a 88§ PDL. Det far endast handla om sadana uppgifter som be-
hovs for de &ndamal som anges i 7 kap. 4 § PDL, det vill saga att systema-
tiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet. Vad galler person-
nummer och namn, far detta behandlas endast om det inte ar tillrackligt att
anvanda kodade personuppgifter eller personuppgifter som endast indirekt
kan hanforas till den enskilde. Vidare anges att aven uppgifter om halsa far
behandlas i kvalitetsregister. Eventuella andra kansliga personuppgifter, som
inte avser halsa, far endast behandlas om Regeringen eller den myndighet
som Regeringen bestdmmer i enskilda fall medger detta. Det sistndmnda gal-
ler aven for mojligheten att kunna behandla uppgifter om lagdvertradelser
som avses i 2 kap. 7 8§ PDL.

Registrens dndamdl

Av 7 kap. 4 § PDL framgar att personuppgifter i kvalitetsregister far behand-
las for det priméra andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sékra vardens kvalitet.®? Personuppgifter som inte direkt behdvs for kvalitets-
sakringsandamal utan enbart skulle vara bra att ha i framtida forskningspro-
jekt far inte samlas in.83 Redan insamlade uppgifter far dock enligt 7 kap. 5 §
PDL &ven behandlas for framstéllning av statistik, forskning inom halso- och

80 Konstitutionsutskottets betdnkande 1982/83:KU12 s. 36. Se dven Lenberg m.fl., Offentlighets- och sekre-
tesslagen, Juno, version 23, kommentaren till 8 kap. 3 § OSL.

81 Prop. 2017/18:171, s. 165.

82 aa.,s.179.

83a.a.,s. 185.
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sjukvarden, utlamnande till den som ska anvéanda uppgifterna for andamal
som anges i 7 kap. 58 1 och 2 eller i 7 kap. 4 § PDL, samt for att fullgéra na-
gon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning an den som
anges i 6 kap. 5 8 OSL. Av 7 kap. 6 § PDL framgar att dessa angivna dnda-
mal ar uttdmmande

Den enskildes instdlining till behandlingen

Kvalitetsregister har en sa kallad ”opt-out”-princip som innebdr att uppgifter
i registret inte far behandlas om den enskilde som uppgifterna ror skulle mot-
satta sig personuppgiftsbehandlingen. Detta framgar av 7 kap. 2 § PDL. Om
den enskilde motsétter sig behandlingen efter att denna har pabdrjats, ska
uppgifterna utplanas ur registret sa snart som mojligt. |1 7 kap. 2 a § regleras
aven vad som géller nar en enskild inte endast tillfalligt saknar formaga att ta
stéllning till personuppgiftsbehandlingen.

Sekretess for uppgifter i kvalitetsregister

Uppgifter i kvalitetsregister omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL.
Enligt bestammelsen galler sekretess inom halso- och sjukvarden for uppgift
om en enskilds halsotillstdnd eller andra personliga forhallanden om det inte
star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon narstaende
till denne lider men. Bestammelsen galler séledes med ett sa kallat omvant
skaderekvisit, vilket innebar att det rader presumtion for sekretess for uppgif-
terna i dessa register.

En begédran om att fa ut uppgifter ur ett kvalitetsregister provas i det en-
skilda fallet och prévningen utfors av den som ansvarar for registret. Som
ovan framgatt far uppgifterna i ett kvalitetsregister endast anvandas for vissa
angivna andamal enligt 7 kap. 4 och 5 88§ PDL. Bland dessa framgar att per-
sonuppgifterna ocksa far behandlas for utlamnande till den som ska anvéanda
uppgifterna for andamalen framstallning av statistik, forskning inom halso-
och sjukvarden, eller for att systematiskt och fortlpande utveckla och sékra
vardens kvalitet. Vidare far behandling ske for att fullgéra nagon annan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller férordning &n den som anges i 6 kap. 5
8 OSL. Den som ansvarar for ett kvalitetsregister har darfor att, utdver sekre-
tessregleringen i 25 kap. 1 § OSL, aven forhalla sig till bland annat dessa be-
stammelser vid en begaran om uttag av data fran ett kvalitetsregister.

Socialstyrelsens hdlsodata- och socialtjanstregister

Socialstyrelsen forvaltar ett antal hélsodata- och socialtjanstregister for att
kunna analysera och folja utvecklingen i hélso- och sjukvarden och social-
tjansten. Myndighetens hdlsodataregister avser cancerregistret, lakemedelsre-
gistret, patientregistret, medicinska fodelseregistret, tandhalsoregistret och
registret for insatser i kommunal halso- och sjukvard. Socialtjénstregistren
avser registret for ekonomiskt bistand, registret ver insatser enligt lagen om
stod och service till vissa funktionshindrade, registret éver tvangsvard enligt
lagen om vard av missbrukare i vissa fall, registret 6ver insatser till barn och
unga samt registret éver insatser till &ldre och personer med funktionsned-
séttning.
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Hdalsodataregister
Behandlingen av personuppgifter i hdlsodataregister regleras dels av lagen
om halsodataregister, dels av tillhérande férordningar som reglerar varje en-
skilt register. Av 2 § HDL framgar att lagen innehaller bestammelser som
kompletterar EU:s dataskyddsforordning och att dataskyddslagen och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, inte géller om annat
foljer av lagen om hélsodataregister eller foreskrifter som har meddelats i an-
slutning till den lagen.

| den del personuppgiftsbehandlingen i hdlsodataregister rér myndighetens
framstéllning av statistik i egenskap av statistikansvarig myndighet, finns
aven viss reglering i lagen (2001:99) om den officiella statistiken, LOS, och
forordningen (2001:100) om den officiella statistiken, FOS.

Personuppgiftsbehandling

Av 1 8 HDL framgar att en central forvaltningsmyndighet inom halso- och
sjukvarden far utfora automatiserad behandling av personuppgifter i halsoda-
taregister. Den centrala forvaltningsmyndighet som utfér behandlingen av
personuppgifter ar personuppgiftsansvarig. | registerforordningarna som re-
glerar respektive hélsodataregister finns bestimmelser som sarskilt utpekar
Socialstyrelsens ansvar att fora det specifika registret och myndighetens per-
sonuppgiftsansvar (se exempelvis 2 § forordningen [2001:707] om patientre-
gister hos Socialstyrelsen). Av 14 § LOS framgar vidare att en statistikansva-
rig myndighet &r personuppgiftsansvarig for den behandling som sker for
framstallning av statistik.

Behandlingen av personuppgifter i halsodataregister sker med stod av arti-
kel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning, det vill sdga att det &r en behandling
som &r nddvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse.®* | férarbetena
till lagen om hélsodataregister har samtliga &ndamal for behandlingen av per-
sonuppgifter i halsodataregistren beddémts vara av hogt samhalleligt in-
tresse.®®

| halsodataregistren behandlas uppgifter om halsa, vilket utgor sadana sér-
skilda personuppgifter som avses i artikel 9 EU:s dataskyddsforordning. Hu-
vudregeln ar att behandling av sddana sa kallade kansliga personuppgifter ar
forbjuden. Personuppgifterna far dock behandlas om nagot av undantagen i
artikel 9.2 ar tillampligt. Socialstyrelsen kan i fraga om hélsodataregistren
tillampa exempelvis undantaget i artikel 9.2 h som innebér att behandlingen
av personuppgifterna ar nédvéndig av skal som hér samman med férvaltning
av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system pa
grundval av unionsratt eller nationell rétt. Sadant stod i nationell ratt finns i
de tillhérande férordningarna som reglerar varje specifikt halsodataregister
(se till exempel 4 § forordningen om patientregister hos Socialstyrelsen).

Registrens &ndamdal
Andamalen for halsodataregister ar enligt 3 § HDL framstallning av statistik,
uppféljning, utvéardering, kvalitetssakring av hélso- och sjukvard, forskning

84 Prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s data-
skyddsforordning, s. 133.
85 Prop. 1997/98:108 Halsodata- och vardregister, s. 48.
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samt epidemiologiska undersokningar. | varje férordning som reglerar de en-
skilda halsodataregistren framgar aven mer specifikt angivna andamal for re-
spektive register (jfr 12 § 2 HDL).

Socialtjgnstregister

Socialtjanstregistren har ingen motsvarande évergripande reglering, sa som
motsvarigheten for halsodataregistren.®® Socialtjanstregistren regleras i stéllet
genom nedanstaende forfattningar.

Av 12 kap. 5 8 socialtjanstlagen (2001:453) respektive 15 a § lagen
(1993:387) om stod och service till vissa funktionshindrade framgar det att
kommunen och socialndmnden ska lamna ut personuppgifter till Socialstyrel-
sen for statistiska andamal. | férordningen (1981:1370) om skyldighet for so-
cialndmnderna att Idmna statistiska uppgifter respektive forordningen
(2004:16) om utlamnande av uppgifter som avser stdd och service till vissa
funktionshindrade regleras vilka uppgifter som ska I&mnas in till myndig-
heten. Detta satter darmed ocksa ramen for vilka uppgifter som sedan be-
handlas i registren. Lagen och forordningen om den officiella statistiken
anger i sin tur bland annat for vilka &ndamal behandlingen av uppgifterna far
ske och vilka typer av kansliga personuppgifter som far behandlas for fram-
stéllning av statistik (se 15 § LOS och 8 § FOS).

Personuppgiftsbehandling

Den réttsliga grunden for personuppgiftsbehandling avseende d&ndamalet nat-
ionell statistik &r arbetsuppgifter av allmant intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsfarordning. Enligt férordningen far kansliga personuppgifter be-
handlas for bland annat statistikandamal. Av artikel 9.2 j i EU:s dataskydds-
forordning framgar att behandling av kansliga personuppgifter ar tillaten om
behandlingen &r nddvandig for bland annat vetenskapliga eller historiska
forskningséandamal och statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1 data-
skyddsforordningen. I artikel 89.1 anges att behandling for dessa andamal
ska omfattas av lampliga skyddsatgarder i enlighet med EU:s dataskyddsfor-
ordning for den registrerades rattigheter och friheter. Av bade artikel 6.1 e
och 9.2 j framgar att personuppgiftsbehandlingen inte kan stodja sig enbart
pa dessa artiklar for att vara tillaten. Ratten att behandla personuppgifter ska
aven vara faststalld i nationell rétt. Sadant stod i nationell ratt finns lagen re-
spektive forordningen om den officiella statistiken, av vilka det framgar att
Socialstyrelsen far behandla personuppgifter och dven har ratt att behandla
vissa kénsliga personuppgifter for framstéllning av statistik (se 15 8 LOS och
8 8 FOS).

Registrens dndamdl

Andamalen for socialtjanstregister finns reglerade i lagen och forordningen
om den officiella statistiken. Enligt 3 § LOS ska den officiella statistiken fin-
nas for allméan information, utredningsverksamhet och forskning. Av 9 §
FOS framgar vidare att uppgifter som behandlas for framstallning av officiell

86 Harvid kan dock ndmnas att regeringen i utredningen Framtidens socialtjanst (SOU 2020:47) har lamnat ett forslag
avseende en lag om socialtjanstdataregister. Utredningen anser att en ld&mplig modellreglering for dessa register vore
att anvanda sig av samma struktur som den som galler for halsodataregistren (se s. 611).
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statistik aven far behandlas for framstallning av annan statistik och for forsk-
ning under forutsattning att andamalet med behandlingen inte ar oférenligt
med det andamal for vilket uppgifterna samlades in.

Den enskildes instalining till behandlingen i hdlsodata- och
socialtj@nstregistren

Det finns ingen mojlighet for enskilda att motsétta sig personuppgiftsbehand-
ling i hélsodata- och socialtjanstregistren. Det finns inte heller mojlighet att
gora sin ratt till radering géllande enligt artikel 17 i EU:s dataskyddsforord-
ning. Av punkt 3 i namnda artikel framgar en rad undantag fran ratten att bli
raderad, bland annat om behandlingen sker for att uppfylla en réttslig forplik-
telse som kraver behandling enligt unionsratten eller enligt nationell ratt som
myndigheten omfattas av, eller for att utfora en uppgift av allmént intresse.
Av samma punkt framgar ocksa att ratten till radering inte heller ska gélla i
den utstrackning behandlingen ar nodvéndig for arkivandamal av allmant in-
tresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska anda-
mal enligt artikel 89.1, om syftet med behandlingen omajliggors eller avse-
vart forsvaras.

Sekretess for uppgifter i hdlsodata- och socialtjGnstregistren
Uppgifter i Socialstyrelsens halsodata- och socialtjanstregister omfattas av sa
kallad statistiksekretess enligt 24 kap. 8 8§ OSL. Enligt bestdimmelsens hu-
vudregel géller absolut sekretess for uppgifterna i dessa register. Det finns
dock fyra undantag fran denna absoluta sekretess. Uppgifter som behdvs for
forsknings- eller statistikandamal och uppgifter som inte &r direkt hanforliga
till en enskild far lamnas ut om det efter en sekretessprovning star klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon narstaende till denne li-
der skada eller men. Detsamma galler en uppgift som avser en avliden och
som ror dodsorsak eller dodsdatum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.

Registret dver hdlso- och sjukvardspersonal

Socialstyrelsens register éver legitimerad halso- och sjukvardspersonal
(HOSP-registret) omfattar personer som har sokt och fatt legitimation for yr-
ken inom halso- och sjukvardens omrade. Uppgifterna i registret anvands av
arbetsgivare, apotek och allmanhet framst for upplysningar om sjukvardsper-
sonalens identitet och behérighet. Registret syftar ytterst till att bidra till att
uppratthalla en hdg patientsakerhet.

Registret innehéller uppgifter om narmare 480 000 yrkesutovare.®” For
nérvarande finns i Sverige foljande 22 legitimationsyrken: apotekare, arbets-
terapeut, audionom, barnmorska, biomedicinsk analytiker, dietist, fysiotera-
peut eller sjukgymnast, halso- och sjukvardskurator, kiropraktor, lakare, lo-
goped, naprapat, optiker, ortopedingenjor, psykolog, psykoterapeut,
rontgensjukskoterska, receptarie, sjukhusfysiker, sjukskdterska, tandhygie-
nist och tandlékare.

87 SOU 2021:39 Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och forenklad behérighetskontroll inom var-
den, s. 69.
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Socialstyrelsen har tagit fram foreskrifter med forslag pa vilka krav som
maste uppfyllas for att fa anvanda titeln underskoterska inom vard och om-
sorg. Foreskrifterna har gatt ut pa remiss under 2022.

Personuppgiftsbehandling

Forordningen om register Gver hélso- och sjukvardspersonal, harefter kallad
for HOSP-forordningen reglerar behandlingen av uppgifter i HOSP-registret.
Av 2 8 HOSP-forordningen framgar att forordningen innehaller bestammel-
ser som kompletterar EU:s dataskyddsforordning och att dataskyddslagen
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen géller om inte
annat foljer av HOSP-forordningen.

Behandling av personuppgifter i enlighet med EU:s dataskyddsforordning
ar endast tillaten om den stoder sig pa minst en av de rattsliga grunder som
raknas upp i artikel 6.1 i dataskyddsforordningen. Grunden for sadan behand-
ling av personuppgifter som ar nddvéndig for att den personuppgiftsansva-
rige ska kunna uppfylla en réattslig forpliktelse enligt artikel 6.1 c, eller for att
utfora en arbetsuppgift av allméant intresse enligt artikel 6.1 e, maste faststal-
las i nationell rétt eller EU-ratt. Av 1 8§ HOSP-forordningen framgar att Soci-
alstyrelsen ska fora ett register dver halso- och sjukvardspersonal och av 3 a
§ framgar att myndigheten ocksa ar personuppgiftsansvarig for registret.

I 6 § HOSP-forordningen regleras uttmmande vilka uppgifter som regist-
ret far innehalla. Det géller uppgifter om bland annat namn, personnummer,
folkbokfdringsort, yrke, eventuell specialistutbildning och datum da legiti-
mation eller specialistkompetens utfardades samt eventuell forskrivarkod. | 3
§ anges att en person som ar registrerad inte har ratt att motsatta sig sadan be-
handling av personuppgifter som ér tillaten enligt HOSP-férordningen.

Registrets dndamdl

Det huvudsakliga andamalet for HOSP-registret ar att fora en aktuell forteck-
ning dver legitimerad halso- och sjukvardspersonal. Det framgar av 4 §
HOSP-forordningen. Personuppgifterna i registret far utover detta endast be-
handlas for vissa angivna andamal i 5 § forordningen, exempelvis for legiti-
mationskontroll, tillsyn och for att ldmna uppgifter till myndigheter och en-
skilda i enlighet med det som foreskrivs i annan forfattning eller avtal.

De angivna andamalen i férordningen ar saledes de enda for vilka uppgif-
terna i registret far behandlas. Den uttdmmande regleringen innebar att prin-
cipen om andamalsbegransning (finalitetsprincipen), som innebar att person-
uppgifter bara far samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade
andamal och inte senare behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa an-
damal (artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen), inte ar tillamplig i den me-
ningen att vidare behandling av personuppgifterna inte far ske ens for anda-
mal som inte ar oférenliga med de angivna.

Sekretess for uppgifter i HOSP-registret

Uppgifterna i HOSP-registret omfattas av sekretess genom bestdmmelsen i 6
8 offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), OSF, som utfardats
med stod av 22 kap. 1 8 OSL. Bestdammelsen innebdr att sekretess géller for
uppgift om enskilds personliga forhallanden, om det av sarskild anledning
kan antas att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men om
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uppgiften rojs. Sekretesskyddet for uppgifterna ar svagt och huvudregeln ar
att uppgifterna inte far omfattas av sekretess. Vid ett rakt skaderekvisit, som i
den bestdammelsen som galler HOSP-registret, ar presumtionen att typiskt sett
harmldsa uppgifter kan lamnas ut utan ndgon skadebeddmning i det enskilda
fallet. Utgangspunkten ar namligen att uppgiften ar offentlig.

Utover sekretess enligt 6 8 OSF kan dven sekretess enligt 21 kap. 3 § OSL
till skydd for forfoljda personer bli aktuell for uppgifterna i registret.

Donationsregistret

For att enskilda ska kunna ge till k&nna sin instéllning till donation av organ
och vavnader har Socialstyrelsen inrattat ett datoriserat Donationsregister.
Till Donationsregistret kan en enskild anméla sin instéllning till att efter do-
den bli donator av biologiskt material. Den som vill bli registrerad kan vill-
kora medgivandet genom att undanta sérskilda organ eller vavnader eller ge-
nom att undanta donation for annat medicinskt andamal an transplantation.
Aven sadana villkor registreras i Donationsregistret.

Personuppgiftsbehandling

Forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen reglerar behandlingen
av uppgifter i donationsregistret. Av 2 § i forordningen framgar att forord-
ningen innehaller bestammelser som kompletterar EU:s dataskyddsforord-
ning och att dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen galler om inte annat foljer av férordningen.

Behandling av personuppgifter i enlighet med EU:s dataskyddsférordning
ar endast tillaten om den stoder sig pa minst en av de rattsliga grunder som
raknas upp i artikel 6.1 i dataskyddsforordningen. Grunden for sddan behand-
ling av personuppgifter som &r nddvandig for att den personuppgiftsansva-
rige ska kunna uppfylla en rattslig forpliktelse enligt artikel 6.1 c, eller for att
utfora en arbetsuppgift av allméant intresse enligt artikel 6.1 e, maste faststal-
las i nationell ratt eller EU-ratt. Av 1 § forordningen framgar att Socialstyrel-
sen ska fora ett register 6ver enskilde personers instéllning till att efter sin
dod donera organ eller vavnader for transplantation eller annat medicinskt
andamal. Av 3 § framgar vidare att Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig
for den personuppgiftsbehandling som sker i registret.

Donationsregistret far enligt 5 § férordningen endast innehalla uppgifter
som den registrerade sjalv eller dennes vardnadshavare har lamnat efter att ha
samtyckt till att de ska inga i registret. Donationsregistret far vidare endast
innehalla uppgifter om den enskildes namn, adress, personnummer, datum
for registrering, anmald instéllning till donation och anmélans I6pnummer.

Registrets dGndamdl

Av 4 § forordningen framgar att uppgifter far behandlas i donationsregistret
for att forse sadana sjukhus och andra enheter dar ingrepp enligt lagen
(1998:831) om transplantation m.m. far utforas med information om vilken
instélining en person har till donation av organ eller véavnader efter doden.
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Sekretess for uppgifter i donationsregistret

Donationsregistret omfattas av sekretess enligt 25 kap. 16 § OSL. Av denna
bestammelse framgar att sekretess galler for uppgift om en enskilds person-
liga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller nagon narstaende till denne lider men. Bestammelsen innebar
saledes en presumtion for sekretess.

Innan ett utlamnande kan ske fran donationsregistret maste saledes en sek-
retessprovning ske enligt 25 kap. 16 § OSL. Sekretessen hindrar inte att de
som arbetar med donationsfragor har direktatkomst till registret. Den som har
registrerat uppgifter om sig i registret har gjort det med syfte att hans eller
hennes instéllning till donation ska bli k&nd for den personal som arbetar
med donationsfragor. Den som registrerar sig far darmed i forvag anses ha
havt sitt sekretesskydd i detta avseende, se 12 kap. 2 § OSL.%8

88 Prop. 2005/06:156 Sekretess i donationsregistret, s. 16.
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Bilaga 2. Tekniska, praktiska
forutsattningar och hinder for
insamling av hdlsodata

Efterfragan pa halsorelaterad data, statistik och aktuella analyser om halsa,
vard och omsorg har under de senaste aren dkat kraftigt. Inte minst inom
hélsodataomradet. Som namns i huvuddelen av rapporten finns gemensamma
strukturella hinder for att samla in data. Det finns manga aktorer inom héalso-
sektorn vars huvudsakliga syfte &r att samla in data for att stodja den speci-
fika verksamheten. Darfor finns det stor variation i hur data och information
hanteras. For att pa ett effektivt och &ndamalsenligt satt kunna samla in data
pa nationell niva kravs en infrastruktur med tekniska l6sningar, som till stor
del behéver nyutvecklas, vilket ar bade resurskravande och kostsamt. For att
beskriva de tekniska och praktiska forutsattningarna och hinder for att samla
in halsodata pa nationell niva har intervjuer genomforts med 18 av 21 reg-
ioner. Resultatet av dessa intervjuer presenteras i denna bilaga vars huvudfo-
kus &r att generellt beskriva forutsattningarna fér insamling av nationell data
for rekvisitionslakemedel och for primarvardsdata.

Regionernas forutsattningar idag

Datakvaliteten i ett modernt, effektivt och anvandbart register bygger pa att
uppgifterna i systemen kan lasas av i kodformat, sammanstallas och éverfo-
ras enligt en 6verenskommen modell med entydiga definitioner. For att skapa
béattre forutsattningar for att samla in mer patientdata till nationella register
behover systemen och arbetet med god datastruktur utvecklas. Patientinform-
ation behdver vara strukturerad redan vid registreringstillfallet eller struktur-
eras i systemen sa att fritext tolkas och omvandlas till kod.

Efter intervjuer med regionerna har det framkommit att inom anestesi, ex-
empelvis, finns det séallan systemstod éver huvud taget. | avsaknad av
systemstod skrivs ordination pa papper som sen scannas in i journalsystemet
utan texttolkning, vilket innebdr att uppgifterna inte ar strukturerade. Det i
sin tur medfor att uppgifterna inte kan anvéandas for vidare maskinell databe-
arbetning och analys.

Journalsystemen som anvands i regionerna idag &r i 1ag utstrackning inte-
grerade med andra separata it-system som anvands inom exempelvis anes-
tesi, intensivvard, rontgen och onkologi. Utan utveckling av systemen ar det
svart att tillfora ytterligare uppgifter, utdver det som redan registreras, i jour-
nalsystem och andra it-system. | flera fall & den data som registreras idag
inte strukturerad pa ett andamalsenligt satt.

Manga regioner bedomer att bade it-stéd och arbetssatt behdver omfat-
tande utveckling for att mota utOkat rapporteringskrav. Detta kraver investe-
ringar i teknik, personalresurser och utbildning. Nagra regioner har infort da-
talager och gjort kvalitetsforbattrande insatser. | Region Varmland férsoker
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man till exempel hitta tekniska l6sningar som minskar arbetsinsatsen samt att
fa till enhetlig kodning. Deras journalsystem &r utvecklat for att fa sa bra da-
takvalitet som mojligt med skraddarsydda utbildningar och uppféljning av
kvalitet pa kodningen. Forbattringarna ger nytta for regionens egna analys-
och uppfoljningsarbete samt skapar battre forutsattningar for god inrapporte-
ring till Socialstyrelsens register. | den egna uppféljningen foljer regionerna
upp nyckeltal som KPP (Kostnad Per Patient), dock innefattar inte denna
uppfoljning tillrackligt detaljerade uppgifter enligt regionerna.

| dagslaget kan regionerna inte registrera uppgifter pa 6nskad detaljniva
vad galler rekvisitionslakemedel i de olika systemstdden. Detta pa grund av
att nuvarande konfiguration och uppséattning av exempelvis féalt och formular,
inte stodjer registrering av den utékade dataméngden. Majoriteten av de in-
tervjuade regionerna upplever ocksa att de planerade it-systemen heller inte
ar anpassade for registrering av NPLID som anvands vid lakemedelsregistre-
ring.

Region Ostergdtland har nyligen gjort en insats for att minska arbetsbelast-
ningen hos vardpersonalen genom att revidera mangden data vid journalregi-
strering. Regionen har dven infort en yrkesroll som har ansvar och dgarskap
avseende vilken information som ska anges om patienterna. Detta ses som
nddvéndigt for att hoja patientsédkerheten och datakvaliteten i den rapporte-
ring som aligger regionen. Region Skane har i inférande av nytt journalsy-
stem som malsattning att infora skanning i lakemedelshanteringen for att
sékra informationen och underldtta registreringen.

Regionernas planerade tekniska
utveckling

Inom regionerna pagar flera utvecklingsprojekt som syftar till att underlatta
datahantering och ett flertal regioner star infor byte av journalsystem. Vilka
system som samtliga regioner anvander framgar i en rapport fran Lakeme-
delsverket.?® Inom de narmsta aren kommer de flesta regionerna att anvinda
journalsystemet Cosmic. De regioner som planerar att 6verga till Cosmic ar-
betar tillsammans for att utveckla journalsystemet utifran en gemensam krav-
stallning. Kravstallningen sker fran tva olika samverkansgrupper, Cambio®®
och SUSSA®, dar tidsplanen for inforande ar berdknad till 2024. Enligt
kundgruppsansvarig for Cosmic i Cambio har regionerna olika tillampningar
och konfigurationer av systemets lakemedelsmodul och det skiljer sig mellan
regionerna vad som registreras. Ar 2024 kommer de regioner som ingar i
SUSSA att 6verga till Cosmic med en gemensam konfiguration och utbild-
ningsplan i inférandet. Inférandet kommer &ven att innefatta integration med
de huvudsakliga it-systemen. Utvecklingen i regionerna sker utan den exakta
kunskapen om vad som kan behdva inrapporteras i framtiden, exempelvis till
myndigheter. Under inférandearet 2024 kommer majligheten till systemand-
ringar att vara last for att utbildningsmaterial for personal ska vara faststallt

89 Regionerna Jamtland Harjedalen, Kalmar I4n, Kronoberg, Uppsala I4n, Jénkdpings 1an, Varmland, Ostergétland,
Véstmanland, Capio S:t Gorans sjukhus (https://www.cambio.se/ensam-ar-inte-stark-nar-varden-digitaliseras)

90 Regionerna Vsternorrland, Vasterbotten, Gavleborg, Halland, Blekinge, Orebro, Norrbotten, Sérmland, Dalarna
(https://regionvasterbotten.se/e-halsa/framtidens-vardinformationsstod/sussa-samverkan)
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och stabilt for hela utbildningsperioden. Eventuellt nya krav avseende rap-
portering av data behdver regionerna fa kannedom om varen 2023 eller efter
2024 for att kunna inarbetas i utveckling av systemet.

De planerade systeminférandena som beskrivs ovan kommer att genomfo-
ras med forhoppning att forbéattra de tekniska forutsattningarna att samla in
och tillgangliggora data. For att méta kraven pa utdkade datamangder beho-
ver regionernas tid- och utvecklingsplan beaktas med exempelvis samord-
ning och framforhallning for att utvecklingen ska kunna ske tids- och kost-
nadseffektivt.

Flera regioner samlar uppgifter fran de olika vardrelaterade it-systemen i
datalager. Den tekniska formagan att skicka information &r god. Bade indi-
viddata och aggregerade data finns i datalagren for att mota krav pa rapporte-
ring och for analyser och uppféljning inom regionen, exempelvis aggrege-
rade data i form av olika nyckeltal. De regioner som &nnu inte arbetar med
datalager kommer fortsatt att behova ta ut och skicka data i filformat och da
fran respektive it-system dar data finns. Regionernas tekniska formaga beho-
ver fortsatta att utvecklas for att datadverforing ska bli effektiv och da kravs
investeringar.

Socialstyrelsen ser att det &r 6nskvart att de tekniska forutsattningarna som
behovs for datainsamling aven innefattar strukturerad vardinformation, en
nationell standard for metadata, en nationell teknisk infrastruktur med sakra
system for verforing av data samt standardiserade API:er.%

Regionernas majlighet att utdka dverforing av data
om rekvisitionslkemedel

Socialstyrelsen har fragat regionerna om deras mojlighet till utokad 6verfo-
ring av uppgifter om rekvisitionsldkemedel samt eventuella hinder att folja
de nuvarande foreskrifterna om Iakemedelsrapportering till patientregistret.

For att det ska vara mojligt att rapportera rekvisitionslakemedel uppger
flera regioner att respektive systemstdd behdver utvecklas for att stodja flera
olika processer och metoder. Detta kraver investeringar for utveckling av it-
system.

Utover den planerade utveckling som flera regioner enligt ovan star infor
skiljer sig regionernas kapacitet att genomfora anpassningar at. | de fall dar
utokad informationshantering kan tillgodoses genom konfiguration bedémer
regionerna att det tar mellan ett par manader till ett ar att genomfoéra. Om an-
nan utveckling behovs, som till exempel integration mellan journalsystem
och andra it-system och storre eller mindre anpassningar av befintliga 16s-
ningar som utfors av systemleverantorer, ar erfarenheten att detta ofta tar
lang tid. Det ar dock svarbedomt hur mycket systemutveckling som behovs
for att mojliggora utdkad inrapportering. Regioner registrerar olika méngder
uppgifter i sina respektive lakemedelsmoduler, och utveckling och anpass-
ning kommer att beh6va goras i samtliga regioner vid krav pa utokad data-
méngd.

91 Ett API (Application Program Interface) fungerar som en bro mellan exempelvis tva system och ar ett kontrollerat
sétt att overfora information pa.
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Aven om utveckling sker samordnat sd upplever regionerna att det ar langa
ledtider att fa andringar och tillagg genomforda. Regionerna sjélva kan till
viss del konfigurera systemet sjalva, sasom mallar och formulér, men ar ofta
hanvisade till systemleverantdrerna for att genomféra &ndringar. Detta géller
aven mindre andringar och tillagg som till exempel utokning av félt for regi-
strering. Ofta ror det sig om ledtider pa ett till flera ar dar systemleverantoren
har ett fatal releaser per ar.

De regioner som inte har datalager kommer fortsatt att behdva ta ut filer
med l&kemedelsuppgifterna ur respektive it-system dar data ar strukturerad.

Socialstyrelsen foreslar i huvudrapporten att en reglering kommer till stand
for att mojliggora en mer omfattande och detaljerad insamling av data om
rekvisitionslakemedel till Socialstyrelsen och att denna foregas av en utred-
ning om vilket register som ar mest lampligt for en sadan insamling.

Vid ett eventuellt inférande av en ny reglering om rekvisitionsldkemedel
papekar regionerna att datakvaliteten kan komma att paverkas kraftigt pa
grund av bristande foljsamhet att registrera uppgifterna i systemet. Féljsam-
heten géllande rekvisitionsdata i befintliga foreskrifter &r redan idag en utma-
ning med lag tackningsgrad.

Nuvarande rapportering av uppgifter om Idkemedel
till patientregistret

Foreskrifterna for nuvarande lakemedelsrapportering till patientregistret in-
nefattar vardatgard, datum for administrering och ATC-kod. Som tidigare
namnts framhaller regionerna att det finns hinder i nuvarande rapportering
till patientregistret. Koder och fritext anvands, men dven kombinationer av
dessa, vilket ger dubbelregistrering. ATC-koder bedéms ocksd som svaran-
véanda i det dagliga arbetet. Okunskap i verksamheten om vad som ska regi-
streras samt att det enbart &r fran journalsystemets lakemedelsmodul som
data ska overforas, leder till att foljsamhet till rutiner och anvisningar brister.
Flera regioner lyfter ocksa att sjukvardspersonalens tid inte racker till och att
patientsdkerheten prioriteras fore registrering av data.

Tidigare utredning om nationell data fér primarvérd

I Socialstyrelsens rapport Nationell insamling av registeruppgifter fran pri-
marvarden utreddes regionernas forutsattningar att 6verfora primarvardsdata
till Socialstyrelsen. Dar framkom att om regionerna regelbundet ska bdrja
overfora alla de uppgifter fran priméarvarden som presenteras i rapporten be-
hovs utveckling av regionernas befintliga system alternativt utveckling av
kommande journalsystem innan detta ar mojligt. Bland annat behover syste-
men anpassas for uppgifter som idag inte registreras i alla regioner, som ex-
empelvis ICF-koder. Tiden som en sadan utveckling berdknas ta uppges vara
allt fran ett par manader till nagra ar. Hur lang tid det beraknas ta beror bland
annat pa om regionen star i begrepp att byta journalsystem inom de narmaste
aren eller inte. Har papekas vikten av god framforhallning fran Socialstyrel-
sens sida och att regionerna meddelas i samband med att ett eventuellt fore-
skriftsarbete paborjas.
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Att fa till nya arbetssétt och rutiner med kodning inom priméarvarden besk-
rivs som en utmaning, da det inte ar lika etablerat 6verallt som inom den spe-
cialiserade varden. Har foreslas Socialstyrelsen bidra med anvéandarstod for
kodning. I h&ndelse av en framtida utdkning av patientregistret ser Socialsty-
relsen att regionerna behdver involvera systemleverantorer som sékerstéller
att ratt tekniska forutsattningar for informationséverforing finns hos verk-
samheter som omfattas av uppgiftsskyldighet, inklusive inom priméarvarden.

Socialstyrelsens behov av it-utveckling

Socialstyrelsen behdver investera i ny teknik, utveckling av kompetenser
inom olika it-omraden, samt utoka personalstyrkan for att méta den 6kande
mangden data som ska hanteras i framtiden. Dessutom behdver Socialstyrel-
sen skapa forutsattningar genom att utveckla en ny digital plattform for data-
hantering. Myndigheten utreder fér narvarande hur datafloden ska kunna di-
gitaliseras i storre utstrackning for en mer automatiserad datahantering i hela
kedjan, fran insamling av data till publicering pa myndighetens webbplats el-
ler tillgédngliggérande annan form. Denna utredning kan ligga till grund for
att bedéma framtida behov, utifran de uppdrag myndigheten far.
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Bilaga 3. Kostnader for insamling
av hdlsodata

| arbetet med att utreda eventuella kostnader for att samla in en ny hédlsodata-
mangd har myndigheten i denna utredning valt att utga fran eventuellt fram-
tida primarvards- och rekvisitionslakemedelsregister som illustrerande exem-
pel. Utredningen kan tdnkas generaliserbar &ven for andra datamangder som
harstammar fran regionernas verksamheter. Hur andra inrapporterande akto-
rer samt berdrda registerhallare paverkas behover utredas i samband med att
de alaggs nya datamangdsinsamlingar.

Gallande primarvardsdata har Socialstyrelsen tidigare kartlagt regionernas
och enskilda verksamheters uppskattning av vilka resurser en uppgiftsskyl-
dighet till ett nationellt halsodataregister 6ver primarvard skulle kriva.®

For att kunna genomfora kostnadsberakningar behéver mer specificerade
och detaljerade beskrivningar éver de variabler som ska rapporteras in tas
fram. Detta arbete behdver ske i samverkan med de inrapporterande akto-
rerna och leverantorer av journal- och vardsystem. Fran de inrapporterande
aktorernas sida behdver bade it- och verksamhetsperspektiv finnas represen-
terat i ett tidigt skede. Da detta inte har varit mojligt i denna utredning, bely-
ser vi istéllet olika aspekter som medfor kostnadsmassiga konsekvenser for
en ny, nationell datainsamling. Mer utforliga berdkningar av kostnader beho-
ver utredas i samband med foreskriftsarbeten for specifika datainsamlingar.

Konsekvenser for privata aktorer

Inrattande av halsodataregister med priméarvards- och rekvisitionslakeme-
delsdata kommer innebara att bade offentligt- och privat drivna verksamheter
far en lagstadgad skyldighet att rapportera in uppgifter. | den tidigare utred-
ningen med forslag om en nationell insamling av registeruppgifter fran pri-
marvarden beskrivs att storre privata vardgivare inom primarvard staller sig
positiva till ett sadant héalsodataregister. Daremot framkommer det att ett sa-
dant inforande kan leda till 6kade kostnader i form av utveckling av befint-
liga journalsystem och en 6kad administrativ borda. | utredningen beskrivs
aven att det i nulaget inte pa ett adekvat satt gar bedoma vilka konsekvenser
forslaget om inférande av ett sadant nationellt register kan tankas fa pa sma
foretag. Vid ett framtida foreskriftsarbete rérande patientregistret behtver det
darfor inga att grundligare undersdka de privata aktorerna kostnadsmassiga
konsekvenser samt hur arbetsforutsattningar, konkurrensforhallanden och
andra villkor kan paverkas av en uppgiftsskyldighet.
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Konsekvenser offentliga vardgivare —
primdrvardsdata

Enligt tidigare utredning uppger regionerna att forberedelser for regelbunden
overforing av uppgifter till Socialstyrelsen skulle medféra it-kostnader, ex-
empelvis for inventering, anpassning och testning av datasystem och valide-
ring av uppgifter. Andra typer av kostnader som flera regioner nd&mner &r ut-
bildningskostnader, exempelvis betraffande nya journalsystem,
klassifikationer och kodning. H&r ndmns webbaserade utbildningar som ett
foredraget alternativ. Ett fatal regioner kan ge ett uppskattat belopp som ror
sig om cirka 100 000—400 000 kr foér denna utveckling.

En framtida uppgiftsskyldighet for primarvarden innebér troligtvis, at-
minstone inledningsvis, en dkad resursatgang bemanningsmassigt. Socialsty-
relsen ser att det kan uppsta organisatoriska konsekvenser inom verksamhet-
erna beroende pa om vardpersonalen sjélva ska registrera koder eller om
ansvaret dverlats till medicinska sekreterare. Regionerna organiserar detta pa
lite olika satt. | vissa regioner ar rutinen att den vardpersonal som tréffar pati-
enten &ven registrerar koderna, i andra regioner gors detta av medicinska sek-
reterare (som i vissa fall ibland dock endast gor detta for lakare). En upp-
giftsskyldighet for primarvarden kan saledes resultera i ett behov av att
anstalla fler administratorer vid verksamheterna, men &ven ett utokat behov
av personal som utbildar inom klassifikationer och kodverk i regionen.

Socialstyrelsen intervjuade representanter for SUSSA-néatverket, en sam-
verkansgrupp for nio regioner for inférandet av journalsystemet Cosmic. |
dagslaget arbetar man med den centrala konfigurationen av Cosmic, dar man
bland annat beslutar kring vad som behdver journalféras. Konfigurationen
pagar till mitten av 2023. Kostnad for utveckling fordelas enligt antalet inva-
nare per region. Né&tverket arbetar kontinuerligt med att minska arbetsbérdan
hos den registrerande personalen, dels for att undvika merarbete men dels
ocksa for att minska mojligheten till fritextsvar.

Man planerar tre olika typer av utbildning for personal vid inférandet av
det nya journalsystemet Cosmic: en e-learningplattform, utbildning via digi-
talt mote, och fysisk utbildning i néra anslutning till arbetsplatsen. Utbild-
ningen férvantas uppga till maximalt 40 timmar, beroende pa behov. Déarefter
kommer lokala systemansvariga finnas pa varje klinik for att sakerstalla att
personal har den utbildning som kréavs. Lokala superusers kommer finnas for
att vara behjalpliga vid fragor. Ytterligare utbildning som kravs vid férand-
ringar i journalsystemet ar beroende pa omfattning. Arbetsplatsméten an-
vénds ofta vid mindre férédndringar, vilket minskar tidsbérdan hos personal.
Storre forandringar kan kréva ytterligare utbildning, vilket innebar en 6kad
kostnad.
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Konsekvenser offentliga vardgivare —
rekvisitionsldkemedelsdata

P&gdende systembyte — konsekvenser

For narvarande planeras eller pagar systembyte av journalsystem i majorite-
ten av regionerna. For att méta kraven pa den utokade mangd data som ska
rapporteras in bor regionernas plan for utvecklingen beaktas i samband med
Socialstyrelsens eventuella framtida foreskriftsarbeten for att detta ska kunna
ske samordnat med redan inplanerad utveckling. Pa sa satt kan utvecklingen
ske mer tids- och kostnadseffektivt. | majoriteten av regionerna kommer det
dock finnas vissa vardomraden som inte kommer att integreras i det nya jour-
nalsystemet. Om en uttkad datamangd innebar att ytterligare uppgifter ska
registreras kommer darfor dessa system behdva anpassas och utvecklas till
foljd av Socialstyrelsens kravstallande. Aven arbetsbérdan for personalen
kan oka om uppgifter som idag inte registreras kommer att alaggas dem. De
regioner som anvander olika vardomradessystem kommer att paverkas kost-
nadsmaéssigt av att rapportera in nya typer av uppgifter.

Kostnader f&r anpassning av tekniska system

I de fall som regionerna endast behdver géra mindre justeringar och konfigu-
reringar forvantas arbetsinsatsen uppga till ndgra manader och inte vara fore-
nat med nagra storre kostnader. Om daremot storre anpassningar av de tek-
niska systemen behdver goras kommer det att ta langre tid eftersom system-
leverantorerna behéver kopplas in och kostnaden for detta uppskattas till ett
par miljoner kronor. Flera regioner medverkar i gemensamma natverk sa som
SUSSA eller Cambio och har mgjlighet att driva igenom dessa systeman-
passnhingar gemensamt och darmed dven dela pa kostnaderna. | dagslaget ar
det svart att gora mer konkreta uppskattningar av kostnaderna, speciellt da
flera regioner star infor ett byte av journalsystem. Potentiell kostnadshorda
for ytterligare anpassning av system bor darfor utredas vidare i samband med
ett eventuellt foreskriftsarbete.

Verksamhetsmdassiga kostnader

Utvecklingen av system och anvéandning av strukturerad dokumentation inne-
bar utmaningar for halso- och sjukvarden. | de flesta intervjuer har det fram-
kommit att om nya datamangder ska samlas in fran varden behover det géras
pa ett sadant satt att vardpersonalens arbetshorda inte dkar. De flesta regioner
papekar ocksa att det dr onskvart att tekniska losningar som forenklar vard-
personalens dokumentationsarbete finns pa plats innan en registerforeskrift
trader i kraft.

Forutsattningarna for att samla in olika uppgifter skiljer sig bade mellan
och inom regionerna. For vissa regioner och verksamhetsomraden skulle
dokumentationskraven innebdéra en viss 6kning av dokumentationsarbetet
medan det for andra ar omojligt att registrera uppgifterna utifran dagens ar-
betssétt och tekniska system.
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For att uppskatta de verksamhetsmassiga kostnadskonsekvenserna behdver
de tekniska losningarna for hur uppgifterna kan och ska dokumenteras i sy-
stemen finnas pa plats hos de regioner som star infér journalsystembyte. Dar-
utdver behover det finnas tydliga anvisningar for hur uppgifterna ska regi-
streras eftersom det idag finns utmaningar med att registrera vissa variabler
enhetligt och standardiserat.

Konsekvenser for Socialstyrelsen

Socialstyrelsen star infor en formodat expansiv utveckling av insamling och
tillgdngliggdrande av stora nya dataméngder. FOr att anpassa sig till denna
stora omstallning behdver myndigheten utveckla sin befintliga it-struktur, ex-
empelvis genom att utveckla den digitala plattformen. Bara introduktionen av
ett biobanksregister och ett primarvardsregister skulle, 6versiktligt, innebéra
att myndigheten skulle hantera minst fyra ganger sd manga dataposter arligen
som man gor idag. De befintliga registren behéver dessutom anpassas for att
mojliggora snabbare hantering och kortare “time-to-data”, mer komplexa
samkaorningar, utvecklade utdatalésningar med mera, utan att kompromissa
med informationssékerheten.

Utvecklingen behover ske stegvis, parallellt med att nuvarande I6sning
uppratthalls och sedan stegvis avvecklas. Denna omstallning kommer att in-
nebéra kostnadskonsekvenser i form av investeringar i teknik, utveckling av
kompetens samt rekrytering av relevant kompetens. Aven bemanning inom
redan befintliga funktioner behdver utdkas for att kunna moéta den utdkade
mangd data som ska finnas samlad hos myndigheten, bade inom statistik-
och registerverksamheten men ocksa andra funktioner pa myndigheten sasom
kommunikation, analys, juridik och it.
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Bilaga 4. Tillgdngliggdrande av
halsodata i enlighet med FAIR,
inklusive metadata

FAIR

| rapporten Kriterier for FAIR forskningsdata® fran 2018 gor Vetenskapsra-
det (VR) en grundlig genomgang av FAIR-dimensionerna som utvecklats i
syfte att skapa béttre forutsattningar for okad ateranvandbarheten specifikt
for forskningsdata. Man beskriver dar de primédra FAIR-dimensionerna Fin-
dable (sokbara), Accessible (tillgédngliga), Interoperable (sammankopplings-
bara) och Reusable (dteranvandningsbara).

Dessa dimensioner operationaliseras dessutom ytterligare i form av 15
FAIR-principer, som kan betraktas som riktlinjer som for att battre hantera
och dokumentera forskningsdata. Principerna syftar till att gora det lattare att
hitta och tillgdngliggora data, att mojliggéra samkdrning med andra data,
samt gora data mer begripliga, bade vad avser innehall och det sammanhang
och syfte som data ursprungligen har samlats in for, samt genom att beskriva
villkoren for ateranvandning av data. Principerna utgor de mest nédvandiga
kriterierna for att data ska kunna bli tillgangliga och ateranvandningsbara, for
bade manniska och maskin. En végledning for dessa kriterier publicerades av
VR 2021.%

Tabell 1. De 15 FAIR-principerna

FAIR- # Beskrivning
dimension
Sokbara F1 Data och metadata har en unik och bestandig identifierare

F2 Data beskrivs med utforliga maskinlasbara metadata pa ett satt som méjliggor
att sokningar kan processas maskinellt
F3 Metadata innehaller identifieraren till det data som beskrivs.
F4 Metadata, och om tillampligt data, gr att hitta genom en sékbar webbtjanst.
Tillgangliga Al Metadata, och om tillampligt data, kan nas via sina identifierare och lasas av och
ges tillgang till via ett standardiserat kommunikationsprotokoll.

Al.l Digitala objekt kan nas och lasas av pa ett 6ppet, kostnadsfritt och generellt im-
plementerbart stt.

Al.2  Det ar mojligt att skapa olika anvéndarroller och mekanismer for verifiering av
anvandare och accesskontroll for tillgang till digitala objekt, nar s &r nédvan-
digt.

A2 Metadata finns tillgangliga dven nér data inte langre finns tillgdngliga.
Interoperabla 11 Metadata och data redovisas enligt semantiska beskrivningar som &r standardi-
serade, dokumenterade och tillgangliggjorda.

92 https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2018-12-07-kriterier-for-fair-forskningsdata.html
9 https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2021-10-28-vagledning-for-implementering-av-kriterier-for-fair-
forskningsdata.html
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FAIR- # Beskrivning

dimension
12 Vokabulérer, terminologier eller ontologier som anvands &r vedertagna och kon-
trollerade och beskrivningar av dessa finns tillgangliga.
13 Relationer mellan olika data och metadata beskrivs pa ett satt som majliggor att
sammanhang kan forstas.
Ateranvand- R1 Digitala objekt innehdller olika typer av kontextuella beskrivningar som majlig-
ningsbara gor forstaelse och att avgora om data passar for syftet med ateranvandningen.

R1.1  Villkor for hur informationen kan anvéndas &r angivna.

R1.2  Datas och metadatas proveniens (ursprung) beskrivs i detalj.

R1.3  Metadata och data ar strukturerade och dokumenterade enligt for andamalet till-
lampliga standarder och vedertagna format.

Aven om dessa principer ursprungligen togs fram for att skapa storre transpa-
rens specifikt kring forskningsresultat och underliggande data®, &r de lika re-
levanta for andra dataméangder, for andamal som statistik, uppfoljning, inno-
vation, policyutveckling och regulatoriskt arbete, folkhdlsa med mera. Dessa
ar aven andamal som foreslas inom EHDS-férordningen som presenterades i
maj 2022%, samt i utredningen kring Halsodata (Dir. 2022:41)%.

En okad grad av FAIR:ness for nationella halsodataregister och andra cen-
trala hélsodataméngder bor bidra till forbattrade forutsattningar for att en-
skilda anvéandare och framforallt forskare ska kunna uppfylla de forvént-
ningar som stalls rérande 6ppen tillgang till forskningsdata fran bl.a.
forskningsfinansiérer, vetenskapssamhéllet, vetenskapliga tidskrifter mm.

Metadata

Som framgar av beskrivningen ovan handlar FAIR i lika stor utstrackning om
metadata som om data. Tillgdng pa metadata av god kvalitet &r en forutsatt-
ning att kunna nyttja och forsta data.

Med metadata brukar man forenklat tala om ’data om data”. Metadata kan
besta av beskrivande eller kontextuell information eller information om datas
ursprung. Det &r beskrivningar om hur variabler &r definierade, vilka varden
som variabler kan anta, hur data &r strukturerat, hur olika datamangder relate-
rar till varandra. Men &ven ontologier (kontrollerade terminologier som ex-
empelvis ICD, ATC) och grundldggande information om den anvéanda data-
modellen &r viktig information for att kunna anvanda data. Metadata bor
aven innehalla information om hur och av vem kaélldata har samlats in och av
vem data har tagits fram, eller om sérskild programvara behovs for att 1asa,
forsta eller analysera data. FAIR beskriver ocksa vilka nddvandiga metadata-
komponenter som behdvs for att metadata ska kunna identifieras och present-
eras pa exempelvis webbplatser eller goras maskinlasbara.

De registerhallande myndigheterna gor egna bedémningar av vad, och hur,
man tillgangliggér metadata 6ver sina dataméangder. Pa Socialstyrelsens

9 The FAIR Guiding Principles for scientific data management and stewardship. [https://www.nature.com/arti-
cles/sdata201618]

9 COM/2022/197 final [https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197]

% https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2022/05/dir.-202241/
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webbplats finns metadata i form av information om myndighetens dataméng-
der/register, innehallande variabler och dess varden samt hur kvaliteten pa re-
gistren ser ut dver tid. Dar dokumenteras dven de olika kodverk som anvénds
i dessa register samt information om registrens kvalitet, processen for hur re-
gistren skapas och kalldatas ursprung (se exempel for Patientregistret®). En
del av dessa metadata uppfyller FAIR-kriterierna for dimensionen Interope-
rable (11 resp. 12) samtidigt som andra dimensioner inte har utvecklats for
myndighetens register.

Ett fatal halsodataregister finns beskrivna i metadataverktyget RUT (Re-
gister Utiliser Tool) hos Vetenskapsradet® vilket bidragit till att 6ka graden
av FAIR for dessa dataméngder. Socialstyrelsen beddmer att utdver det ar-
bete som redan pagar kring myndighetens metadata behovs ytterligare sats-
ning pa externt tillgangliggérande av metadata for myndighetens registerdata.

Metadatastandarder

For att anvandare, bade manniskor och maskiner, enklare ska kunna identifi-
era data och metadata kan dessa uppgifter exempelvis forses med unika iden-
tifierare. Det finns utarbetade tekniker och vissa standardiserade format som
gor att andra verktyg kan hitta dessa metadata och i sin tur presentera uppgif-
terna pa andra webbplatser. Detta skapar dven béttre stod for versionshante-
ring.

Svensk och europeisk metadataspecifikation

DCAT-AP-SE 2.0.0% &r en svensk anpassning och en sé kallad profil av den
europeiska metadataspecifikationen DCAT-AP® som tagits fram pd initiativ
av EU-kommissionen. Denna &r i sin tur en europeisk anpassning av den in-
ternationella rekommendationen DCAT som utges av W3C.2*

DCAT-AP-SE forvaltas av DIGG och &r en metadatamodell som pa en
overgripande niva gor det mojligt att brett tillgangliggora olika metadata en-
ligt en gemensam standard. Den anvands bland annat pa Sveriges datapor-
tal'%2 och &r den metadatastandard som forvantas bli en standard som rekom-
menderas av TEHDAS-JA (Joint Action Towards EHDS).1%

Det finns &nnu ingen halsodataspecifik profil for DCAT utvecklad for
Europa, men en sadan ar under utveckling inom ramen for initiativen
EHDS/TEHDAS och Nordic Commons. En forsta ansats till en europeisk
och nordisk Health-DCAT2-AP anvéands av Direktoratet for e-hdlsa i Norge
for presentation av registerinnehall 1%

Det ar viktigt att Sveriges olika halsodataaktorer deltar i den framtida ut-
vecklingen av en nordisk/europeisk metadataspecifikation for halsodata,
bland annat genom arbetet i Nordic Commons och TEHDAS.

97 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2022-2-7767.pdf

98 https://www.registerforskning.se/sv/register-i-sverige/metadataverktyget-rut/

99 https://docs.dataportal.se/dcat/sv/

100 https://joinup.ec.europa.eu/collection/semantic-interoperability-community-semic/solution/dcat-application-pro-
file-data-portals-europe/about

101 https://www.w3.org/

102 Sveriges dataportal [https://www.dataportal.se/]

103 https://tehdas.eu/

104 https://helsedata.no/
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Andra metadatastandarder

Utdver metadatastandarden som forvaltas av DIGG finns andra metadataini-
tiativ i Sverige. Metadataverktyget RUT utvecklas och forvaltas av Veten-
skapsradet. Syftet med RUT ar att gora det enklare att identifiera och vérdera
register och registervariabler sa att forskare kan fa ett mer precist underlag
for att begdra ut data fran registerhallare. Registren i metadataverktyget &r
strukturerade enligt Generic Statistical Information Model (GSIM)® vilken
aven anvands av SCB. Till skillnad fran DCAT-AP, som &r inriktad pa att
tillgangliggora metadata och gora dessa sokbara fran manga olika aktorer,
ger GSIM forutsattningar for en mer detaljerad metadatainformation pa data-
och variabelniva. Malet ar att de myndighetsregister, kvalitetsregister och i
viss man dven provsamlingar fran biobanker, som anvénds frekvent i regis-
terbaserad forskning ska kopplas till verktyget. RUT innehaller i dagslaget
metadata for ett trettiotal register, framst myndighetsregister och kvalitetsre-
gister. Register ansluts Iopande och Vetenskapsradet utvecklar I6pande
funktionaliteten for att 6ka graden av FAIR och 6ka registerdatas tillganglig-
het 1%

Metadata i EU
Sekunddr anvandning av halsodata ska enligt den nu féreslagna EHDS-
forordningen majliggora for offentlig, privata, ej vinstdrivande aktorer, saval
som enskilda forskare att fa battre tillgang till halsodata for &ndamal som
forskning, innovation, politisk styrning, utbildning, patientsakerhet, regulato-
risk aktivitet eller precisionsmedicin (personalized medicine).

| forslaget till EHDS-forordningen lyfts vérdet av att 6ka kvaliteten och
tillgangen till halsodata genom att bl.a. félja internationella standarder, vag-
ledning och rekommendationer for datainsamling och tillgangliggdrande, for
att skapa varde for anvandare, datahallare, vardaktorer, enskilda medborgare
samt generellt inom EU. Det finns dven andra internationella initiativ som ar-
betar med fragor for att tillgangliggora data dar liknande behov av dokumen-
terade data ingar, exempelvis 1+M Genomes, Gaia-X, liksom europeiska co-
vid-19 dataportalsamarbetet m.fl.

EHDS och metadata

Det huvudsakliga syftet med de metadata som presenteras i EHDS ér att for-
battra transparensen kring hélsodata. Forslaget beskriver sarskilt uppgifter
om dataset/metadatakataloger och datakvalitets- och funktionsmérkning (in-
klusive metadata).

Varije land och datahallare forvéantas enligt EHDS ta fram en datamangds-
beskrivning av sina hdlsodatamangder. Denna metadatakatalog ska beskriva
de olika dataméangdernas karaktaristika och innehalla information om kaélla,
syfte, dataméngdens karaktdr, samt forutsattningar for att kunna anvanda
dem for olika andamal m.m. Den ska publiceras nationellt och i en EU-
datakatalog. For offentligt finansierade dataméngder kommer dessutom kré-
vas att man tillhandahéller en “data quality utility label”, dir metadata ingar
men som ska vara frivillig for andra datahallare.

105 https://statswiki.unece.org/display/gsim/GSIM+and+standards
106 Register i RUT. Vetenskapsradet. [https://rut.registerforskning.se/register-i-rut/]

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET — SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN



Varje datahallare forvantas enligt EHDS-forordningen tillhandahalla fol-
jande dokumentation om sina halsodatamangder:

+ datadokumentation i form av metadata, stddjande dokumentation, beskriv-
ning av datamodell som &r anvénd, vilka ontologier, kodverk och gemen-
sam kontrollerad terminologi som anvénds, standards, samt datas ursprung
s.k. proveniens,

+ teknisk beskrivning, som beskriver olika kvalitetsdimensioner som tack-
ningsgrad, noggrannhet, validitet, aktualitet, historik etc.,

« beskrivning av kvalitetsprocesser, sa som organisation och forvaltning av
datakvalitet och metadata, inklusive rutiner och processer for intern och
extern revision (audit), utbildning etc.,

« information som beskriver representativitet hos undersékningspopulat-
ionen, tidsspann etc.,

« information om tid fran insamling av kalldata till tillgangliggcrande.

« forvantad vantetid tills slutanvandare far tillgang till data,

» dokumentation om hur data har processats och modifierats (rattning, kom-
plettering etc.) eller lankats.

Metadata i Norden och i Sverige

Nordic Commons ar ett projekt finansierat av det Nordiska ministerradet som
syftar till att undersdka mojliga véagar for att dela halsodata mellan de nor-
diska landerna. Malet &r att etablera en federerad, saker och skalbar teknisk
miljo som kan ge forutsattningar for att identifiera, dela, kombinera och ge-
mensamt analysera halsodata for olika sekundara andamal, forskning, inno-
vation, policybeslut, inom Norden. Covid-19-pandemin bromsade delvis upp
det planerade arbetet som presenterades i rapporten A vision of a Nordic
secure digital infrastructure for health data: The Nordic Commons °7 Efter
att EHDS-forslaget presenterades i maj 2022, diskuteras mojligheter att
skapa en nordisk nod inom ramen for EHDS. Liksom i EHDS &r FAIR-
principer vagledande i arbetet med Nordic Commons.

I rapporten fran Nordic Commons 2019 presenterades en bedémning av de
olika nordiska landernas FAIR:nessgrad for olika typer av hélsodata. Ana-
lysen grundade sig pa hur FAIR-nivan for halsodata sag ut i Sverige ar 2017.
Analyserna visade bl.a. att svenska hélsodata bara delvis eller inte alls kan
anses uppfylla FAIR-principerna. Se Figur 1.

107 https://www.nordforsk.org/2019/vision-nordic-secure-digital-infrastructure-health-data-nordic-commons
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Figur 1. Nordic Commons bedémning av FAIR:nessnivdn i olika nordiska
Iander och for olika typer av halsodata
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Inom ramen for det aktuella uppdraget har Socialstyrelsen genomfort en egen
beddmning av graden av FAIR:ness for myndighetens egna register, for att se
om det skett nagon forandring (Tabell 1). Myndighetens slutsats &r att det
inte skett ndagon namnvard forflyttning pa omradet for dess halsodataregister.
Med anledning av detta har Socialstyrelsen initierat en satsning pa att ut-
veckla metoder, processer, roller, ansvar, kring hur metadata fér myndighet-
ens register ska utvecklas, forvaltas och tillgangliggdras. Malet ar att skapa
béattre forutsattningar for att utveckla och forvalta metadata som ska kunna
svara upp mot behov internt, och dven for externa anvandare av myndighet-
ens metadata.
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Bilaga 5. Nationella kvalitetsreqgister
som datakdlla for krisberedskap

Tre nationella kvalitetsregister samlar idag in datamangder som Socialstyrel-
sen bedomer ar av stort generellt varde vid en kris, baserat pa erfarenheter
under corona-pandemin: svenska intensivvardsregistret (SIR), svenska akut-
vardsregistret (SVAR) och det svenska peri-operativa registret (SPOR). Inne-
hallet i bilagan baseras pa intervjuer med registerforetradare och myndighet-
ens erfarenheter fran pandemin.

Svenska intensivvArdsregistret

Under coronapandemin har myndigheter haft ett ndra samarbete med SIR.
Registret &r ur ett krisperspektiv anvandbart for att analysera platser och be-
laggning inom intensivvarden, men aven for att dvervaka epidemiologiska
hot genom ett sérskilt avtal som Folkhalsomyndigheten har med registret. So-
cialstyrelsen har kunnat samla in underlag for lagesbilder med hjalp av re-
gistret, Folkhalsomyndigheten har fatt kunskap om sjukdomens allvarlighets-
grad, forskare har beretts data for sina studier utifran samkérningar med
registret och flera myndigheter har anvant data for analyser av pandemin ur
olika aspekter och perspektiv.

SIR é&r ett tekniskt utvecklat kvalitetsregister som sedan 2020 hamtar data
foretradelsevis genom automatisk dverforing nattetid varje dygn fran de sar-
skilda kliniska informationssystemen med beslutsstod som anvénds pa inten-
sivvardskliniker. | dagslaget ar cirka 80 procent av klinikerna anslutna till re-
gistret for direktdverforing, medan 6vriga enheter rapporterar manuellt.
Registret anger att samtliga intensivvardskliniker i landet rapporterar in data.

Utover sjalva kvalitetsregistret administrerar SIR dven en sarskild 6ver-
vakningsmodul, SIRI, som mojliggdr 6vervakning av sdsongsinfluensa och
pandemisk influensa. Modulen initierades efter svininfluensapandemin 2009
genom ett avtal med Smittskyddsinstitutet (numera Folkhdlsomyndigheten).
Motivet var att myndigheten fick signaler internationellt om behovet av att
kunna 6vervaka allvarlighetsgraden i influensor. Under coronapandemin
kunde modulen pa kort tid uppgraderas med en covid-19-komponent for att
overvaka aven covid-19-intensivvard. Hosten 2021 lades aven RS-virus till i
SIRI efter 6nskemal fran Socialstyrelsen. SIRI-modulen baseras pa manuell
inmatning fran personal inom varden. RS-modulen ska avvecklas eftersom
behovet av dessa data var tillfalligt.

Svenska akutvdardsregistret

Den forsta delen av sjukvarden som drabbas vid manga kriser kommer vara
akutmottagningar, inklusive ambulanssjukvarden. | SVAR samlas uppgifter
in fran vard som bedrivs vid akutmottagningar. Vissa uppgifter registreras

aven i patientregistrets 6ppenvardsdel. SVAR innehaller flera uppgifter som
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inte finns i PAR, exempelvis triage-niva (enligt RETTS), bestksorsak och
vitalparametrar. Tidigt i pandemin diskuterades om Socialstyrelsen skulle ta
in uppgifter fran SVAR pa samma satt som fran SIR men eftersom SVAR
inte har nationell tackning (enbart fyra regioner ingar i dagslaget) ansags in-
samlingen inte berattigad. Registrens tackningsgrad beror pa regioners in-
tresse och lokalt engagemang for att etablera anslutning och uppgiftslamning.

Insamling av data till SVAR bygger helt pa automatisk datafangst fran
journalsystemens akutliggare. Begransningar ligger framforallt i vilken ut-
strackning mottagningens journalforande &r digitaliserat och hur mycket som
bygger pa fritext-anteckningar. | nulaget ingar inte ambulanssjukvard i
SVAR men i den man data fran prehospital akutsjukvard fors 6ver till journa-
len pa sjukhuset sa finns samma majlighet att aven samla in relevanta uppgif-
ter darifran, t.ex. om triage-niva. Registret har som ambition att kunna samla
uppgifter fran hela akutkedjan.

Svenskt perioperativt register

Uppgifter om operationsvarden till exempel om operationskapacitet ar poten-
tiellt till nytta for kriser av olika karaktar dar en nationell l1agesbild behdvs.
SPOR samlar idag in uppgifter om den perioperativa processen, dvs. fran op-
erationsanmalan till det att patienten lamnar den postoperativa varden. Re-
gistret har under pandemin varit vardefullt for att félja hur pandemin paver-
kat akut och planerad operationsvard och har rapporterat data direkt till
Socialstyrelsen for detta syfte.

Genom teknisk integration med sjukhusens olika operationsplaneringssy-
stem sker dverforingen till SPOR utan manuellt arbete nattetid. Fér den of-
fentligt finansierade varden har SPOR en tackningsgrad pa 98 procent av en-
heterna men privat finansierad kirurgisk vard ingar inte i dagslaget. Registret
planerar att underlatta for privata vardgivare att rapportera i framtiden genom
ett webbaserat inrapporteringssystem.

Sammanfattande reflektion

Det finns bade for- och nackdelar med att anvanda kvalitetsregistrens infra-
struktur och organisation for att samla in data for nationell krishantering. Till
fordelarna hor att de svenska grundprinciperna for krisberedskap anger att
den som har ansvar for en verksamhet under normala foérhallanden ocksa bor
ha ansvaret under en Krissituation, samt att en verksamhet ska fungera pa sa
liknande satt som vid normala férhallanden som majligt.1% Kvalitetsregistren
SPOR och SIR som idag samlar in relevanta datamangder for kris och krisbe-
redskap &r val fungerande vad géller tackningsgrad, datainhamtning fran var-
den och aktualitet, och har visat att de kan upprétta dataleveranser till myn-
digheter i kristid. SVAR har i dagslaget inte tillracklig tdckning. Jamfort med
existerande generella héalsodataregister ar dataforsérjningen fran dessa regis-
ter idag val lampad for krislagen pa grund av sin de korta ledtiderna och till-
gangen till expertis knuten till de sarskilda datamangderna. Sakkunskap om

108 https://www.krisinformation.se/detta-gor-samhallet/mer-om-sveriges-krishanteringssystem/krishanteringens-grun-
der
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intensivvard som finns inom det sa kallade IVA-natverket har varit mycket
viktig for den nationella uppfoljningen, med tata dialoger mellan alla rele-
vanta aktorer.

Expertis och djup kunskap om de data som finns i respektive register ar
nodvandiga resurser oavsett vilket register eller kunskapsomrade det géller,
och oberoende om behovet av uppgifter uppstar i samband med en kris eller
ar en del i den I6pande uppfoljningen eller Gvervakningen. N&r informations-
behov uppstar behover alltsa bade tillgang till data och kompetens i &mnet
sékerstéllas. Nar det galler kvalitetsregistren finns expertkunskapen hos re-
gistren, nara knuten till den praktiska verksamheten inom det aktuella vard-
eller terapiomradet. Nationella expertnatverk inom respektive specialitetsom-
rade finns i manga fall knutna till registren och till strukturer for nationell el-
ler regional kunskapsstyrning vilket underlattar samverkan och nationell
overblick.

Socialstyrelsens bedomning ar att det i nulaget ar mest andamalsenligt att
bygga vidare pa och starka den struktur for samverkan kring kvalitetsregister
som finns i varden och med myndigheterna i fraga om tillgang till data och
expertis, med tanke pa potentiella framtida kriser eller for att utveckla in-
formationstillgangen om vardens kapacitet och resultat mer generellt. Med en
sadan utgangspunkt behovs dock en strategi for att framtidssékra datatill-
gangen fran dessa kallor och/eller direkt fran vardverksamheten. Nationella
kvalitetsregister finansieras i huvudsak av regionerna och de anslutna klini-
kerna direkt, eller via SKR. Statliga aktorer ar for specifika informationsbe-
hov beroende av att verksamheten bedrivs med rétt forutsattningar for data-
kvalitet. Det finns anledning att 6vervaga om det behdvs utredning av
alternativ for att sakerstélla tillgang till data i framtiden.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET - SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN

97



98

Bilaga 6. Intfernationell
rapportering av Sveriges
halsostatistik

Sverige rapporterar aterkommande nationell halsostatistik till internationella
organisationer:

 organ inom FN, framst till World Health Organization (WHO),

« organisationer inom EU, exempelvis European Centre for Disease Preven-
tion and Control (ECDC), European Monitoring Centre for Drugs and
Drug Addiction (EMCDDA) och Eurostat,

 samt till Organization for Economic Co-operation and Development
(OECD).

Den internationella rapporteringen av hélsostatistik &r i de flesta fall bero-
ende av att ansvariga myndigheter inom olika halsoomraden samordnar sta-
tistik och rapporteringar. Olika myndigheter ar kontaktpunkter inom olika
amnesomraden inom halsa och for nagra omraden ar Regeringskansliet nat-
ionell kontaktpunkt. Fragor fran internationella organisationer kring Sveriges
hélsostatistik kraver ofta gemensamt svar fran flera myndigheter. Regerings-
kansliet informeras vid leveranser av de aterkommande internationella rap-
porteringarna och nar gemensamma svar kring Sveriges halsostatistik fran
myndigheter skickas till respektive organisation.

Forutom regelbundet aterkommande statistikleveranser forekommer ocksa
sporadiskt forfragningar om halsostatistik fran olika organisationer, exempel-
vis i form av webbenkaéter.

Nagra av de mer omfattande aterkommande internationella statistikleve-
ranserna av halsostatistik sker arligen till:

 Eurostat/ OECD/WHO, i den gemensamma undersdkningen Joint Quest-
ionnaire on Non-Monetary Health

« OECD, i undersokningen Health Data Questionnaire

« WHO, i understkningen Health for All

Folkhalsomyndigheten ar ansvarig for dessa tre rapporteringar som nationell
kontaktpunkt och samordnar de ovanndmnda leveranserna av statistik till de
olika organisationerna. Statistiken hamtas fran olika datakallor som forvaltas
av olika myndigheter och organisationer.

Vartannat ar levereras dven statistik till OECD inom ramen for projektet
Health Care Quality Indicators (HCQI). Socialstyrelsen ansvarar for och ar
nationell kontaktpunkt for denna rapportering.
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Eurostat

Statistiken i EU dr lagreglerad i férordningen om gemenskapsstatistik om
folkhalsa, halsa och sakerhet i arbetet.® Férordningen &r bindande och géller
i alla medlemslander. Den innebar att landerna i EU ska tillhandahalla kom-
missionen (Eurostat) statistik inom omradena:

« halsosituation och hélsans bestamningsfaktorer,

« halso- och sjukvard,

» dodsorsaker,

+ olycksfall i arbetet,

« arbetssjukdomar och andra arbetsrelaterade halsoproblem och sjukdomar.

Eurostats huvudsakliga roll r att bearbeta och publicera jamforbar statistisk
information pa europeisk niva. Den statistik som samlas in av Eurostat varje
ar finns tillganglig i en databas online.!'° Eurostat publicerar &rligen en &rs-
bok samt en regional arsbok online, Eurostat yearbook och Regional year-
book. Organisationen publicerar ocksa en publikationsserie, Statistics Ex-
plained, som tillhandahaller statistiska analyser baserade pa senaste
tillgangliga data inom ett sarskilt omrade. Ofta publiceras flera analyser per
ar om omraden som kommissionen valt att fokusera pa. Samtliga publikat-
ioner finns tillgangliga pa Eurostats hemsida.

Joint Questionnaire on Non-Monetary Health ar en arlig enkat gemensam
for Eurostat, OECD och WHO, som administreras av Eurostat for att samla
in internationellt jamforbar statistik avseende medlemsstaters halso- och
sjukvardssystem. Den omfattande rapporteringen innehaller statistik om
hélso- och sjukvard (till exempel vardtillfallen, vardtid), anstallda inom olika
yrken och resurser (till exempel antal lakare, tandl&kare, sjukskoterskor,
barnmorskor), aktiviteter inom halso- och sjukvarden (till exempel vaccinat-
ioner, screeningprogram eller kirurgiska atgarder), vardresurser (till exempel
antal sjukhus eller vardplatser). Uppgifterna utgér exempelvis underlag till
OECD:s rapport Health At a Glance (HAG) och Country health profile.

Myndigheter och organisationer i Sverige som bidrar med halsostatistik i
denna rapportering ar:

« Folkhalsomyndigheten
 Forsakringskassan
 Kvalitetsregister

+ Socialstyrelsen

« Sveriges kommuner och regioner
* Universitetskanslersambetet.

109 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1338/2008.
110 http://ec.europa.eu/eurostat/data/database
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OECD

OECD ger ut flera olika publikationer. En kénd publikationsserie som inne-
haller statistik om hélso- och sjukvarden & HAG som ges ut arligen. P& hem-
sidan for OECD tillhandahalls dven en databas online dar man kan soka efter
indikatorer for olika omraden och jamféra nyckeltal mellan lander.*!

Avrligen levererar Sverige halsostatistik via enkaten Health Data Quest-
ionnaire till OECD. Rapporteringen innefattar bland annat indikatorer om
hélsostatus, halso- och sjukvardens resurser, sjukvardspersonal, kvalitetsindi-
katorer for halso- och sjukvarden, lakemedelsmarknaden samt resurser och
nyttjande av sjukvard.

Myndigheter och organisationer i Sverige som bidrar med halsostatistik i
denna rapportering ar:

+ Centralforbundet for alkohol- och narkotikaupplysning
» Folkhalsomyndigheten

 Forsakringskassan

* Socialstyrelsen

« Sveriges kommuner och regioner

« Statistiska centralbyran

« Svenska forsakringar (privata sjukvardsforsakringar)

« Trafikanalys.

Projektet OECD Health Care Quality Indicators (HCQI) samlar vartannat ar
in data for berakning av kvalitetsindikatorer inom halso- och sjukvarden. Den
insamlade statistiken publiceras i tidskriften HAG samt i OECD:s databas pa
natet.

WHO

Statistiken som WHO samlar in fran sina medlemsstater anvands och publi-
ceras i bland annat publikationerna The World Health Report och World He-
alth Statistics. World Health Report ar organisationens ledande publikation
som ofta fokuserar pa ett speciellt omrade och innehaller bedémningar av ex-
perter och relevant statistik om amnet fran de olika landerna som bidragit
med data. World Health Statistics ar en arligen aterkommande publikation
som presenterar den mest aktuella hélsostatistiken fran medlemslanderna.
Det gar ocksa att ladda ned tabeller och diagram baserade pa data som sam-
lats in av WHO fran organisationens portal Global Health Observatory.1*2

Health for All ar en arlig enkéat fran WHO som innehaller rapportering av
indikatorer inom omradena: demografi, socioekonomi, mortalitet, morbiditet,
funktionsnedsattning, utskrivningar fran sjukhus, livsstil, miljo, nyttjande av
vard, vardkostnader, samt modra- och barnhalsa.

Myndigheter i Sverige som bidrar med hélsostatistik i denna rapportering
ar:

» Arbetsmiljoverket

11 http://stats.oecd.org/
12 http://www.who.int/gho/en/
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 Forsakringskassan
 Livsmedelsverket

* Socialstyrelsen

« Statistiska centralbyran.

Nordiska ministerrddet

Nordiska ministerradet ar de nordiska regeringarnas officiella samarbetsor-
gan. Nordiska ministerradet arbetar for gemensamma nordiska I6sningar som
ger synliga positiva effekter for alla som bor i Norden.

NOSOSKO och NOMESKO ér statistikkommittéer direkt under Nordiska
ministerradet som arbetar med att samla in och presentera hélso- och sjuk-
vardsstatistik samt socialstatistik fran de nordiska landerna. Syftet ar att
kunna gora jamforelser mellan l&nderna samt presentera och sprida statisti-
ken inom medlemslédnderna men dven internationellt. Sammanstéliningen av
socialstatistiken hanteras av SCB och statistiken om medicinska hélsodata
hanteras av Socialstyrelsen. Statistiken publiceras i en databas pa hemsidan
Nordic Health and Welfare statistics.!!3

Myndigheter som bidrar med hélsostatistik i denna rapportering ar:

+ Folkhalsomyndigheten
» Statistiska centralbyran
+ Socialstyrelsen

Eurostats dversyn av halsostatistik

Eurostat genomfor under 2022 en 6versyn av statistiken inom hélsodataomra-
det med fokus pa anvandare av statistik och till viss del producenterna av sta-
tistik. Folkhalsomyndigheten, Socialstyrelsen, SCB och dven Sveriges kom-
muner och regioner deltar tillsammans i 6versynen som leds av SCB.
Eurostat ska presentera slutresultatet i maj 2023.

Eurostat har aven ett pagaende arbete med férslag pa en ny férordning som
ska reglera (pa variabelniva) vilken statistik inom hélsodataomradet som arli-
gen ska levereras till Eurostat.'** Forslaget véntas trada i kraft under ar 2022.

Flera lander har ldmnat in begdran om undantag for att l&mna viss statistik
eller att inkomma med statistik enligt angiven tidsram i den kommande regle-
ringen. For Sveriges del géller det sistndamnda for variabler om yrkesverk-
samma inom hélso- och sjukvarden, dar vi ansokt om att fa inkomma vid en
senare tidpunkt med dessa data fram till ar 2025. Statistik om yrkesverk-
samma inom hélso- och sjukvarden tas fram med hjalp av registerdata fran
Socialstyrelsen och SCB. Aven hilsodata fran olika kvalitetsregister efterfra-
gas i framtida obligatorisk rapportering. Myndigheterna och de nationella or-
ganisationerna ansvariga for olika kvalitetsregister behdver darfor under de
foljande tva aren tillsammans arbeta fram nya rutiner och processer kring till-
géangliggdrandet av denna statistik till Eurostat.

13 https://nhwstat.org/
114 Commission regulation implementing Regulation (EC) No1338/2008).
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Utvecklingsomrdden — internationell
rapportering av halsostatistik

Inom ramen for internationell rapportering av hélsostatistik finns ett behov
av att samordna fragor kring hantering av halsostatistik nationellt. I och med
okat fokus pa halsostatistik under pandemin, bade nationellt och internation-
ellt, och nu &ven kommande utvecklingsarbete av halsostatistiken genom lag-
forslaget kring EHDS, férvantas behovet av samarbeten oka.

Det &r en gemensam utmaning for nationella producenter och anvéandare av
halsostatistik att mojliggdra for gemensamma processer och strukturer for
hélsostatistik. Detta medfor i sin tur ett 6kat behov av samférstand och ge-
mensam problembeskrivning av utmaningar som finns inom hélsostatistik-
omradet for att driva pa en gemensam utveckling. Ett forslag, som kan stodja
arbetet med detta &r att samla representanter for producenter och anvéndare i
ett formellt gemensamt samrad for halsostatistik. Ett samrad inom hélsosta-
tistiken skulle kunna se 6ver de befintliga strukturerna och &ven utarbeta nya
processer for att utveckla, tillgangliggora och leverera nationell halsostatistik
mer effektivt.

Aktuella utvecklingsomraden som har lyfts fram av Eurostat, OECD och
WHO inom den aterkommande internationella rapporteringen av halsosta-
tistik ar exempelvis:

« ICU-beds (intensivvardskapacitet) — pilotindikator.!'®
Sverige har i den senaste rapporteringen till Eurostat (2022) rapporterat
vissa uppgifter for denna pilotindikator (antal samt tdckningsgrad).

« Teleconsultations — pilotindikator.*'® Skiljer pé digitala och fysiska vard-
besok hos lakare. Sverige rapporterar i dagslaget endast fysiska vardbesok
hos lakare, men andra typer av vardbesok, exempelvis digitala vardbesok,
efterfragas i den internationella rapporteringen.

SCB beraknar sjukvardens andel av BNP som publiceras senast i mars varje
ar och ansvarar for rapporteringen av halsorakenskaperna (Joint Health
Accounts) till OECD, Eurostat och WHO (EU férordning 2015/359). Data
fran rapporteringen anvands bland annat till OECD:s rapporter HAG och
Country health profiles.

Aven har finns flera pilotindikatorer och utvecklingsindikatorer som Sve-
rige skulle kunna ta fram pa sikt, exempelvis:

 Uppgifter om total pharmaceutical expenditure.

« Uppgifter om privata forsakringar — vilken slags halso- och sjukvard som
finansieras av premierna.

 Uppgifter om Long-term care — att dela upp kostnaderna for olika grupper
(&ldre personer, personer med funktionsnedséttning).

115 «This data collection is not restricted to Covid-19 beds and patients, and it should cover all ICUs (for any patients
needing intensive care).”

116 The broad concept of telemedicine is the use of Information and Communication Technology (ICT) to deliver
health care at a distance. Key elements of telemedicine are the use of ICTs, the delivery of clinical services, and the
delivery at a distance.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32015R0359

« Uppgifter om vilken vard som produceras av icke vinstdrivande organisat-
ioner.
« Uppgifter baserat pa uppdelning mellan botande och rehabiliterande vard.
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Bilaga 7. Utredning av
forutsattningar for inrGttande av
ett nationellt biobanksregister

Uppdraget

Det har lange funnits ett behov av att lokalisera prover for forskning samt att
koppla prov i biobanker till andra dataké&llor. I direktivet for SOU 2018:4, dar
bland annat fragan om ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrelsen be-
handlas, understryks vikten av att kunna spara prover for att mojliggora for
forskning, i syfte att internationellt starka Sveriges konkurrenskraft inom me-
dicinsk hogkvalitativ forskning.

Socialstyrelsen har inom ramen for hélsodatauppdraget, Uppdrag att kart-
lagga datamangder av nationellt intresse pa halsodataomradet
(52021/05369), fatt i uppgift att utreda hur de forslag som presenterats i SOU
2018:4 Framtidens biobanker och SOU 2018:36 Ratt att forska avseende in-
rattandet av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som hu-
vudman, kan genomforas. Utredningen ska utga ifran de problem som har
identifierats av remissinstanser avseende bland annat forfattningsforslagets
utformning i SOU 2018:4 och de justeringar som har foreslagits i SOU
2018:36. De identifierade problemen i utredningarna handlar bland annat om
fragan om obligatorisk 6verforing av uppgifter och for vilka prover det ska
galla, vilka sekretessbestammelser som ska galla for registret samt fragan om
hur registrering av data avseende redan insamlade prover ska ske. Inom upp-
draget ska Socialstyrelsen ocksa ta fram en konsekvensanalys samt ett kost-
nadsforslag for inrattandet av registret. Socialstyrelsen har inom ramen for
uppdraget tagit fram ett uppdaterat forfattningsforslag (se avsnitt; Uppdaterat
forfattningsforslag).

Socialstyrelsens sammanfattande
beddmning

FOr att inratta ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som huvud-
man beddmer Socialstyrelsen att det krdvs en utforlig forstudie som ar mer
djuplodande &n SOU 2018:4 och 2018:36. Manga av fragorna som nodvan-
digt behover besvaras for att genom ett nationellt biobanksregister kunna
uppfylla de behov som forskarsamhéllet har gett uttryck for, besvaras inte i
utredningarna. Till exempel behdver fragan om sekretess utredas vidare for
att sakerstalla att syftet med registret kan uppnas. Det finns ocksa oklarheter i
utredningarna som inte har kunnat l6sas i detta uppdrag eftersom det har varit
otydligt vad utredningarna har avsett i dessa delar. Oklarheterna berdr in-
formation som ska lamnas till den enskilde avseende registret, den enskildes
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installning till personuppgiftsbehandlingen, sparrningen av uppgifter i regist-
ret, samt vilka uppgifter som ska foras over till det Nationella biobanksregist-
ret. SOU 2018:4 innehaller ett forslag pa vilka uppgifter som ska inga i det
nationella biobanksregistret, men saknar en tydlig definition pa vad de fore-
slagna uppgifterna innebér och vad syftet med att fora 6ver dem till registret
ar. Darfor anser Socialstyrelsen att det behdvs vidare utredning for att séker-
stélla att det blir ratt uppgifter som fors dver till det Nationella biobanksre-
gistret.

Det finns vidare flera praktiska fragor som behover utredas for att ett nat-
ionellt biobanksregister ska kunna inréttas. Flera av dessa praktiska fragor ar
néra sammankopplade med de otydligheter som precis beskrivits, men aven
till hur biobanker rent praktiskt ska kunna rapportera in uppgifter till det Nat-
ionella biobanksregistret, behovet av nationella kodverk, specifikationer och
standarder for hur uppgifter i olika laboratorieinformationssystem (LIS) ska
hanteras. Idag ligger information om de bevarade proverna i manga olika it-
system, oftast inom regionerna och det finns ett behov av ett gemensamt bio-
banksregister for att underlatta och effektivisera for till exempel forskning.

Mot bakgrund av de oklarheter som finns i de utredningar som Socialsty-
relsen ska lagga till grund for detta uppdrag, har myndigheten inte kunnat
svara pa regeringsuppdraget fullt ut. De uppdateringar som har gjorts i Soci-
alstyrelsens forfattningsforslaget enligt lydelsen i SOU 2018:4 avser framst
kodifieringar av det som redan har konstaterats i motivuttalandena i utred-
ningarna, men som inte sarskilt har reglerats. Vidare avser uppdateringarna
andringar i syfte att tydliggdra vissa av de bestdimmelser som utredningarna
redan foreslagit.

I och med den uppgiftsskyldighet gentemot huvudménnen for biobankerna
som foreslas av utredningen i SOU 2018:4 har Nationella biobanksregistret i
teorin battre forutsattningar an Svenska biobanksregistret (SBR) att uppna en
hdg tackningsgrad, men sannolikt kommer biobankerna att rapportera sina
uppgifter via SBR vilket kan gynna kvaliteten i bada registren. Vad ett nat-
ionellt biobanksregister vid Socialstyrelsen frdmst kan tillféra &r mojligheten
till centraliserade uttag och att samkdra med andra nationella register och da-
takallor samt att dka forutsattningarna till god tackning i registret.

Socialstyrelsen har ytterligare utrett mojligheten att féra 6ver uppgifter om
redan bevarade prov till det Nationella biobanksregistret. Myndigheten bed6-
mer att det inte & mojligt, varken ur ett etiskt, kostnads- eller resursperspek-
tiv att samla in uppgifter till registret retroaktivt. For att registret ska vara an-
vandbart for forskning behdéver det finnas mojlighet att lokalisera prov lang
bakat i tiden. Darfor kommer registret inte att bli anvandbart pa manga ar. |
avsnittet om registrering av data avseende redan insamlade prover finns en
redogorelse till beddbmningen (se avsnitt Registrering av data avseende redan
insamlade prover).

Forslagen i de bada utredningarna®'’ gallande uppgiftsskyldighet &r att det
ska vara obligatoriskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna
for halso- och sjukvard och som omfattas av lagen (2002:297) om biobanker

117 SOU 2018:4 och SOU 2018:36.
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i hdlso- och sjukvarden m.m. Skyldigheten ska inte gélla nar vardgivare sam-
lar in prov for forskning eller klinisk provning eller fér prov som ar tagna ut-
anfor halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen instammer i att uppgiftsskyldig-
heten ska galla prov tagna for vardandamal inom halso- och sjukvarden, och
delar uppfattningen att kostnaden for obligatorisk rapportering av prov tagna
for andra andamal (t.ex. for forskning eller klinisk provning) till Nationella
Biobanksregistret dverstiger nyttan. Daremot kan uppgifter rapporteras in till
registret pa frivillig grund avseende prov insamlade for forskning och pro-
duktframstallning, om inte provgivaren motsétter sig det. Prov tagna for
andra andamal an vardandamal utgor endast en liten del av proven, cirka fem
procent.

Remissinstansernas synpunkter pd SOU
2018:4

Majoriteten av de remissinstanser som har uttalat sig om forslaget att inrétta
ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrelsen, kapitel 12 i SOU
2018:48 var positiva till det. Flertalet av remissinstanserna uttryckte bade
positiva och negativa synpunkter. Vissa myndigheter, sasom Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY, tidigare Datainspektionen), Riksdagens ombuds-
mén (JO) och Socialstyrelsen hade dock mer omfattande kommentarer.

Enligt forslaget i utredningen ska Regeringen eller den myndigheten Rege-
ringen bemyndigar bestdmma om ytterligare uppgifter ska dverforas till re-
gistret vid ett senare tillfalle. IMY svarade i sitt yttrande att denna ordning ar
olamplig for den enskildes integritetsskydd. Vidare saknade IMY en analys
av hur behandlingen av personuppgifter i registret forhaller sig till kraven i
EU:s dataskyddsforordning. Enligt IMY gick det inte att bedéma om den be-
handling av personuppgifter som ska utféras inom ramen for det nationella
biobanksregistret har stod i dataskyddsforordningen baserat pa vad som har
presenterats i utredningen. Riksdagens ombudsman (JO) hade liksom Social-
styrelsen, synpunkter gallande forslagen pa sekretesslagstiftning for det nat-
ionella biobanksregistret och bade Socialstyrelsen och JO ansag att fragan
inte var fardigutredd. Vidare svarade Socialstyrelsen i sitt yttrande att det var
otydligt vad utredningen menade, bade nar det galler sparrning av uppgifter
nér provgivaren motsétter sig behandling av personuppgifter och vems an-
svaret &r att Idmna information till provgivaren om personuppgiftsbehand-
ling. Socialstyrelsen saknade aven fortydligande om vad utredningen menar
med andamalet kvalitetssakring som foreslogs gélla for det nya nationella
biobanksregistret.

Flera landsting uttryckte oro for 6kade kostnader till foljd av forslagen i
betdnkandet.

118 Uppgifterna &r hamtade fran https://www.regeringen.se/remisser/2018/03/remiss-sou-20184/. Har finns informat-
ion om alla remissinstansers svar pa beténkandet.
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Bakgrund

Om biobanksprover

Definitionen av ett biobanksprov enligt Biobank Sverige ar prov som tas i
hélso- och sjukvarden och som sparas mer an tva manader efter att provet ar
analyserat, samt prov som tas inom ramen for ett forskningsprojekt och som
sparas i mer an sex manader efter provtagningsdatum och/eller prov som ana-
lyserats inom sex manader men inte forstors direkt efter analys.'*® Idag finns
det cirka 150 miljoner sparade prov i Sveriges biobanker. Ungeféar 95 procent
av alla prover som bevaras i biobank ar tagna for andamalet vard och be-
handling.*?° Prover kan till exempel innehélla vétskor sdsom blod, urin och
saliv eller vavnadsprov fran personer som utreds for olika typer av sjukdo-
mar, allt fran infektioner till cancer till sallsynta sjukdomar. Informationen i
biobankerna bestar av bland annat analyssvar och diagnos samt information
om var provet finns, men vilka uppgifter som finns kan skilja sig beroende pa
typ av system och disciplin det rér sig om. Information om de storsta prov-
méangderna som &r bevarade i Regionernas biobanker finns i laboratoriein-
formationssystem (LIS).

Om SOU 2018:4 och 2018:36

Ar 2018 lamnades tva betiankanden gallande biobanker, SOU 2018:4 Framti-
dens biobanker och SOU 2018:36 Rétt att forska. Enligt kommittédirektivet
for SOU 2018:4'% skulle utredningen se 6ver hur biologiskt material i bio-
banker kan anvandas tillsammans med olika registerdata, till exempel befolk-
ningsbaserade register samtidigt som skyddet for den personliga integriteten
uppratthalls. Det finns aven tidigare utredningar som ocksa berér omradet.
Ar 2010 presenterades SOU 2010:81 En ny biobankslag*?? och 2014 SOU
2014:45 Unik kunskap genom registerforskning®3. Redan nar dessa utred-
ningar presenterades fanns ett behov att koppla prov i biobank med annan
data som exempelvis patientregistret, cancerregistret, lakemedelsregistret el-
ler nationella kvalitetsregister. For att mojliggora det foreslogs att Socialsty-
relsen skulle fora ett biobanksregister som bade skulle téacka behov hos hélso-
och sjukvarden och forskarvarlden.

Detta mottes av kritik da Socialstyrelsen i sitt remissvar menade att myn-
digheten inte bor tillhandahalla en sadan tjanst for halso- och sjukvarden. |
bade SOU 2018:4 och 2018:36 forslogs darfor att Socialstyrelsen ska fora ett
nationellt biobanksregister skilt frin SBR. Registret ska enligt forslagen in-
nehalla uppgifter som ar tillrackliga for att varje prov som registreras ska
kunna sparas. Avsikten ar inte att Nationella biobanksregistret ska ersatta det
befintliga SBR utan snarare komplettera det. Enligt forslagen i de bada utred-
ningarna (SOU 2018:4 och SOU 2018:36) ska SBR vara det system som med
stod av reglerna om sammanhallen journalféring kunna tillhandahalla uppgif-
ter om biobanksprover till halso- och sjukvarden. SBR har dven andra syften

119 https://biobanksverige.se/om-biobank-sverige/

120 https://biobanksverige.se/om-biobanker/

121 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2016/05/dir.-201641/

122 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2010/11/sou-201081/
123 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2014/06/sou-201445/
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sasom att underlatta for dess huvudman att folja biobankslagen, sparbarhet,
underlatta samtyckeshantering och att hitta prov for forskning. Pa sa satt ren-
odlas uppdraget for huvudmannen for SBR och det Nationella biobanksre-
gistret. | Nationella biobanksregistret foreslas personuppgifter fa behandlas
for andamalen forskning, kvalitetssakring och framstéllning av statistik.

Biobank Sverige nu och dd

Biobank Sverige &r en nationella infrastruktur for biobankning déar halso- och
sjukvard, akademi, naringsliv och patientorganisationer samverkar. Sedan
2021 forvaltas och utvecklas SBR inom ramen for Biobank Sverige. SBR ér
regionernas gemensamma it-system och innehaller information om bio-
banksprov tagna inom halso- och sjukvarden i Sverige. Sedan SOU 2018:4
och 2018:36 presenterades har en hel del utveckling skett av SBR och till
skillnad fran nar dessa tva utredningar lades fram bygger samordningen idag
pa ett kommunalt samverkansavtal som ar upprattat mellan alla regioner. Av-
talen ger regionerna nya juridiska moéjligheter att hantera data. Region Upp-
sala forvaltar SBR och det finns en val fungerande organisation med kompe-
tens for att hantera utveckling, drift och forvaltning (Biobank Sverige IT).
Dessutom finns idag tekniska majligheter som inte fanns 2018 som bidrar till
att utveckling kan bedrivas flexibelt samtidigt som registret har en funge-
rande forvaltning.

Biobank Sveriges arbete sker pa uppdrag och med stod av regioner och
universitet med medicinska fakulteter. Biobank Sverige stods ocksa av Sveri-
ges Kommuner och Regioner (SKR) samt Vetenskapsradet. Organisationen
bestar dels av representanter fran regioner, universitet och naringslivets
branschorganisationer i en styrgrupp, dels en strategisk beredningsgrupp,
fyra arbetsutskott och ett nationellt ndtverk med regionernas biobankssam-
ordnare.?* Biobank Sverige tillhandahaller en gemensam ingéng for intres-
senter som vill komma i kontakt med biobanker i Sverige.

Om upprdattande av ett nationellt biobanksregister

Idag finns det manga olika LIS och manga olika sétt att anvanda dessa sy-
stem vilket innebér att det som pa ytan ser ut att vara samma uppgifter i
sjalva verket skiljer sig fran varandra. Manga regioner i Sverige behdver
dessutom bedriva it-utveckling innan de har mojlighet att rapportera in till
Nationella biobanksregistret och flera regioner saknar helt budget for ut-
veckling.

Socialstyrelsen har lange arbetat med gemensamma specifikationer och
standarder (NI) och Nationellt facksprak (NF) for att verka for mer generiska
anvandbara lésningar och for att minska dubbelregistrering i samband med
insamling av data till register. Med hjélp av nationella gemensamma specifi-
kationer och standarder kan 6verforing mellan olika system effektiviseras
och kostnader pa sikt hallas relativt laga. For att skapa ett modernt register
som utnyttjar digitaliseringens mojligheter till att uppna hog kvalitet, rele-
vans och en effektiv dataforsorjning behdver regioner, biobanksverksamheter
och Socialstyrelsen verka for detta.

124 https://biobanksverige.se/om-biobank-sverige/
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Vad ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrelsen framst kan tillféra
ar mojligheten till centraliserade uttag och att samkora med andra nationella
register och datakallor samt att 6ka forutsattningarna till god téckning i re-
gistret genom uppgiftsskyldighet for éverforing av uppgifter.

Overviganden och férslag

Inledning

Sedan Socialstyrelsen fatt detta regeringsuppdrag har Regeringen dverlamnat
en proposition géllande en ny biobankslag (prop. 2021/22:257) till riksdagen.
I propositionen behandlas forslagen i SOU 2018:4 med undantag av forslaget
om ett nationellt biobanksregister. Regeringen har bedémt att det inte finns
nagot hinder mot att ga vidare med utredningens forslag till en ny biobank-
slag utan den delen som ror det Nationella biobanksregistret.?

Socialstyrelsen har i nedanstaende 6vervaganden och forslag utgatt fran
forfattningsforslagets lydelse i SOU 2018:4. Hanvisningar till den ndmnda
propositionen har gjorts i rapporten i de delar dér forslagen i propositionen
haft betydelse for utformningen eller sakinnehallet av det uppdaterade for-
fattningsforslaget.

Myndigheten har vidare utgatt ifran strukturen i forfattningsforslagets 3
kap. sd som det presenteras i SOU 2018:4 for att det ska bli mer 6verskadligt
i vilka bestammelser andringar foreslas. Det bor dock Gvervagas om inte en
annan struktur & mer lamplig i det fortsatta arbetet med forfattningsforslaget
(se t.ex. 7 kap. PDL). Dessutom bor det 6vervégas om inte regleringen av det
Nationella biobanksregistret istéllet ska lyftas ut till ett eget kapitel i bio-
bankslagen (jfr. PKU-registret).

Det nationella biobanksregistret

Socialstyrelsens forslag: Det register som Socialstyrelsen ska fora over
prover som bevaras i biobanker ska bendmnas Nationella biobanksregist-
ret.

Enligt forfattningsforslaget i SOU 2018:4 ska det register som Socialstyrel-
sen ska fora Gver prover som bevaras i biobanker bendmnas Register dver
prover i biobanker.?® Socialstyrelsen anser att namnet kan medféra viss for-
vaxlingsrisk mellan det register som Socialstyrelsen ska fora och de register
som huvudménnen for biobankerna ska fora enligt 3 kap. 4 8§ forsta stycket i
forfattningsforslaget. Det vore vidare mer lampligt med ett namn som beskri-
ver registrets funktion tydligare. Socialstyrelsen foreslar darfor att registret
istallet ska benamnas Nationella biobanksregistret. Detta ar ocksa det nam-
net som genomgaende har anvants av utredningarna for att beskriva registret
i motivuttalandena och i Regeringens proposition om en ny biobankslag.'?”

125 Prop. 2021/22:257 En ny biobankslags. 197 f.
126 Se rubriken till 3 kap. i forfattningsforslaget i SOU 2018:4.
127 Se dven SOU 2014:45 Unik kunskap genom registerforskning.
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Forhdllandet till annan dataskyddsreglering

Socialstyrelsens forslag: Biobankslagens forhallande till lagen (2018:218)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning (data-
skyddslagen) ska fortydligas genom att det i 1 kap. 5 § andra stycket ska
anges att vid behandling av personuppgifter géller bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter i annan lag samt dataskyddslagen och féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av bio-
bankslagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till biobanksla-
gen.

| SOU 2018:4 foreslas en bestammelse om biobankslagens forhallande till
annan lagstiftning. Av den foreslagna bestammelsen i 1 kap. 5 § framgar dels
att biobankslagens bestammelser om behandling av personuppgifter komplet-
terar EU:s dataskyddsforordning, dels att biobankslagens bestammelser om
behandling av personuppgifter ska ha foretrade framfor andra lagars bestam-
melser om behandling av personuppgifter. Av motivuttalandena framgar att
patientdatalagen kan bli parallellt tillamplig pa behandlingen av personupp-
gifter inom ramen for biobanksverksamhet for vardandamal, och att det dar-
for for tydlighetens och rattssdkerhetens skull behovs ett fortydligande om att
biobankslagens bestammelser om personuppgiftsbehandling galler framfor
andra lagars bestammelser.1%8

Den foreslagna bestammelsen saknar dock en upplysning om forhallandet
mellan biobankslagens reglering och lagen (2018:218) med kompletterande
bestdammelser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen) och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen. Av 1 kap. 6 § data-
skyddslagen framgar att om en lag eller annan férordning innehaller en be-
stammelse som avviker fran dataskyddslagen, tillampas den bestammelsen
istallet. Bestammelser om forhallandet till dataskyddslagen har i forfattningar
som avser anpassningar till EU:s dataskyddsforordning fatt foljande utform-
ning: Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géaller bestammel-
ser i andra lagar om behandling av personuppgifter samt lagen (2018:218)
med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.'?® Soci-
alstyrelsen noterar att det i Regeringens proposition om férslag till ny bio-
bankslag har inforts en sadan upplysningsbestammelse till dataskyddsla-
gen.*® Av denna bestammelse framgér bland annat att vid behandling av
personuppgifter enligt biobankslagen, galler bestimmelser i andra lagar om
behandling av personuppgifter samt dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av biobanksla-
gen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen. Socialstyrel-
sen foreslar darfor samma utformning av 1 kap 5 § i forfattningsforslaget i
SOU 2018:4.

128 SOU 2018:4, s. 206 f. Se dven. prop. 2021/22:257, s. 225.

129 Se prop. 2017/18:171 Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s data-
skyddsférordning, s. 73 f.

130 Se den foreslagna lydelsen av 1 kap. 7 § biobankslagen i prop. 2021/22:257.
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Innehdll i registret

Socialstyrelsens bedomning: Socialstyrelsen anser att det krévs vidare
utredning av vilka uppgifter som ska foras over till det Nationella bio-
banksregistret eftersom det saknas tydliga definitioner om vad de fore-
slagna uppgifterna innebéar. Det behdver &ven utredas vilka uppgifter om
biobanker som behdver dverforas till registret for att kunna lokalisera pro-
Ver.

Enligt forslaget i SOU 2018:4 far det Nationella biobanksregistret endast in-
nehalla vissa uppgifter som listas nedan. Det ar ungefar samma uppgifter
som idag rapporteras till SBR.™! Vikten av att endast registrera uppgifter
som ar tillrackliga for att prov ska kunna identifieras, lokaliseras och anvan-
das for forskning ar stor. Darfor behdvs vidare utredning for att sakerstalla att
ratt uppgifter fors over till det Nationella biobanksregistret, samt att dessa
uppgifter finns tillgangliga hos biobankernas LIS och att variablerna som ska
rapporteras &r tydligt definierade. Nedan listas uppgifterna som enligt utred-
ningen foreslas finnas med i Nationella biobanksregistret:

* provgivares identitet,

+ vem som tagit stallning till provets insamlande, bevarande eller anvand-
ning om det inte &r provgivaren sjalv,

+ lamnade samtycken samt aterkallelser och begransningar av samtycken,

« datum for provtagning,

* datum for insamlande av provet,

» provets identitet, karaktar och hantering,

« tillgangliggdrande av provet.

Nagra av de foreslagna uppgifterna definieras i SOU 2018:4 medan andra
inte gor det. | tabellen nedan redogdrs for de definitioner som finns nedteck-
nade, antingen av SBR eller i SOU 2018:4.

131 Uppgifter som idag fors over till SBR ar: Provgivaridentifierare, kon, registreringsdatum vid laboratoriet, provtag-
ningsdatum, provgivarens samtyckesbeslut, prov-I1D, lokalisationskod och provmaterial.
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Tabell 1 Definitioner i SOU 2018:4 och SBR av uppgifter som féresldas i Nat-
ionella biobanksregistret

Uppgift
Provgivarens identitet

Vem som tagit stdll-
ning fill provets insam-
lande, bevarande el-
ler anvandning om
det inte provgivaren

Ladmnat samtycke
samt &terkallelser och
begrénsningar av
samtycke

Datum fér provtag-
ning

Datum férinsamlande

av prover

Provets identitet, ka-
raktér och hantering

Tilgadngliggdrande av
provet

Definition i SOU 2018:4

Med provefts identitet avses exempelvis
prov-ID eller provkod, det vill sdga uppgif-
ter om vilken eller vilkka koder eller andra
beteckningar som har getts till de enskilda
proverna, delprov, eller fill provsamlingar
som proverna hor till och ordernummer el-
ler koder i samband med utldmnande av
prover. Provets karaktér avser uppgifter
om provtyp, vilket humanbiologiskt
material som ingdri proverna. Det &r alltsé
uppgifter med betydelse f&r provets kvali-
tet och férvaring, viken del av kroppen
som proverna kommer ifrén, vilka provtag-
ningsmetoder som har anvants och i viken
form som proverna dr lagrade i eller pd vil-
ket satt som proverna foérvaras eller har for-
varats. Det kan fill exempel handla om
uppgifter om temperatur. Med provernas
hantering avses tidpunkter for provernas
hantering, var proverna har tagits, var de
forvaras, vart eller varifrén de ska séndas
eller har sénts eller annan liknande inform-
ation, sésom uppgifter om utldmnande,
Sverldtelse, upplatelse, forstérelse, aviden-
fifiering eller andra skal fill att prover sak-
nas i en provsamling.

tillgéngliggdranden om av provet sGsom
fill vem prover utl@Gmnats, foér vilkket syfte
och ndr. N&r prover har utldmnats fér forsk-
ningsndamal bér identitetsbeteckning for
forskningsstudien anges.

Kalla: SOU 2018:4 och Biobank Sverige

Definition SBR

Personnummer/sam-
ordningsnum-
mer/LMA-kortnummer

Samtycke vid provtag-
ningen och eventuella
férandringar i sam-
tyckesbeslutet dver tid
Det datum dd provet
fogs

Prov-ID (Unik identfifie-
rare fér provet)

Bland de forslagna uppgifterna ovan finns inga forslag pa uppgifter for att
kunna lokalisera prover, vilket ar en forutsattning for att registret ska kunna
anvandas till att spara prover for forskning. Efter samtal med Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) ar det osakert om uppgifterna i det register ver
biobanker som I\VVO for har tillrackligt god kvalitet for att tillhandahalla dessa
uppgifter. Darfér behdvs det dven utredas vidare kring hur proverna kan lo-

kaliseras.
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Enligt ett tidigare forslag™®? skulle registret dven fa innehalla uppgifter om

diagnos och analyssvar. Efter viss kritik dndrades forslaget om innehall till
ovan ndmnda uppgifter. I SOU 2018:4 fors en diskussion om huruvida upp-
gifter om diagnos och analysresultat knutna till vdvnadsprover ska dverforas
till det nationella biobanksregistret. Utredningen kom fram till att det inte var
lampligt att registret skulle innehalla denna typ av uppgifter.’** Av remissva-
ren for SOU 2018:4 framgar dock att det rader delade meningar och att det
finns remissinstanser som menar att uppgifter om diagnos och analyssvar &r
vardefulla for forskare och bor darfor finnas med i registret. SOU 2018:36
har dock delat beddmningen att det inte &r lampligt att reglera att uppgifter
om diagnos och analysresultat ska dverforas till det nationella biobanksre-
gistret.

Registrets dndamdal

Socialstyrelsens bedémning: Socialstyrelsen ser inte ndgon uppenbar
nytta eller behov av att anvédnda Nationella biobanksregistret for uppfolj-
ning. Myndigheten foreslar darfor inte att nagot sadant andamal infors for
registret.

Om mdjligheten att anvénda registret for
uppféliningsdndamdl
Socialstyrelsen har undersokt mojligheten att anvanda Nationella biobanksre-
gistret for uppfoljning. Enligt de foreslagna d&ndaméalen® for registret far det
endast anvandas for andamalen forskning, kvalitetssakring eller framstallning
av statistik. Uppgifter ska inte fa samlas in av Socialstyrelsen for nagra andra
andamal, aven om det nya andamalet inte kan anses som of6renligt med de
andamal for vilket uppgifterna har samlats in.**> Det innebar att det inte finns
grund for att behandla personuppgifter i registret for uppfoljningsandamal
om detta inte framgar av &ndamalsbestammelsen i férfattningen.

Lagstiftarens krav pa forbattringsarbete i olika verksamheter kommer till
uttryck pa olika stt i forfattningar. Vanligt forekommande begrepp ér
“kvalitetssikring”, uppfoljning” eller "utvardering”. Nagon vedertagen defi-
nition av dessa begrepp finns inte, men de har behandlats av ett flertal stat-
liga utredningar och andra forarbeten till lagstiftning.!3®

Med uppfdljning avses vanligen fortldpande och regelbundna métningar
och beskrivningar av behov, verksamheter och resursatgang angivet i termer
av t.ex. behovstackning, produktivitet och nyckeltal. Uppfoljning syftar till
att ge en oversiktlig bild av verksamhetens utveckling och att fungera som
signal for avvikelser som bor beaktas. Med utvardering avses normalt ana-
lyser och varderingar av kvalitet, effektivitet och resultat hos en verksamhet i
forhallande till de mal som satts upp for verksamheten. Med kvalitetssakring

132 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2014/06/sou-201445/

133 SOU 2018:4, 5. 248 f.

134 SOU 2018:4

135 Jfr artikel 5.1 b EU:s dataskyddsférordning som ger uttryck for den s.k. finalitetsprincipen.

136 SOU 2020:47 Hallbar socialtjanst — En ny socialtjanstlag, del 1, s. 552 f. Se 4ven SOU 2006:82 Patientdatalag
och prop. 1997/98:108 Halsodata- och vardregister.
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menas en utvarderingsprocess i vilken man fortldpande och systematiskt be-
skriver, méater och varderar kvaliteten i den egna verksamheten i relation till
de mal som har lagts fast.**’

Utifran ovanstaende definition kan Socialstyrelsen i dagslaget inte se na-
gon uppenbar nytta eller behov att anvanda Nationella biobanksregistret for
uppfoljning utdver den kvalitetssdkring som redan ar ett tillatet &andamal.
Myndigheten bedomer darfor att nagot sadant ytterligare andamal for upp-
foljning inte ska inforas. Nar det daremot galler andamalet kvalitetssakring,
haller Socialstyrelsen fast vid det som framforts i remissyttrandet 6ver SOU
2018:4, dar myndigheten papekade att det behéver fortydligas i vilken
kvalitetssakring registret far anvandas.!3®

Andamdl gdllande utldmnande till tredje man

Ett utlimnande av personuppgifter innebdr i sig att personuppgifter “behand-
las” enligt dataskyddsregleringen.'®® Dataskyddsreglerna galler allts& dven
for utlamnandet som sadant. Visserligen undantas utlamnande av allmanna
handlingar enligt 2 kap. tryckfrihetsforordningen fran dataskyddsregle-
ringen. *® Reglerna géller dock inte nar myndigheter lamnar uppgifter till
varandra. Det innebér att nr en myndighet ldmnar personuppgifter till en an-
nan myndighet enligt en reglerad uppgiftsskyldighet i lag eller férordning,
(jfr 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], OSL) eller en-
ligt 6 kap. 5 8§ OSL, sa géller de grundlaggande principerna i EU:s data-
skyddsfoérordning for den behandlingen.

Personuppgifter i det Nationella biobanksregistret foreslas fa behandlas
endast for vissa angivna &ndamal och ska inte fa behandlas av Socialstyrelsen
for nagra andra andamal. Det innebar att finalitetsprincipen inte kommer att
vara tillamplig pa personuppgiftsbehandlingen (jfr artikel 5.1. b EU:s data-
skyddsforordning). For att det inte ska rada nagon oklarhet kring den réattsliga
grunden for utlamnanden av uppgifter fran det Nationella biobanksregistret
till tredje man bor det aven 6vervagas om ytterligare andamal ska inféras
som innebér att insamlade personuppgifter dven ska fa behandlas for utlam-
nande till mottagare som ska anvéanda uppgifterna for nagot av de upprak-
nade andamalen. En sadan andamalsreglering finns i flera registerforfatt-
ningar, t.ex. i patientdatalagen och har ocksa foreslagits i regleringen av en
ny socialtjanstdatalag.**

Personuppgiftsansvar

Socialstyrelsens forslag: Det ska regleras sarskilt att Socialstyrelsen ska
vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i det nat-
ionella biobanksregistret.

137 Se prop. 1997/98:108 Halsodata- och vardregister, s. 49 f. och SOU 2020:47 s. 553.

138 Socialstyrelsens yttrande éver slutbetdnkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4), Socialstyrelsens dnr 3.1-
9628/2018.

139 Se skal 15 och artikel 4.2 i EU:s dataskyddsforordning.

140 Jfr 1 kap. 7 § lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning.

141 Se 7 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) och SOU 2020:47, 5.131 f.
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Av 3 kap. 2 § i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 framgar att Socialstyrel-
sen ska fora ett register Gver prover som bevaras i biobanker. | utredningarna
foreslas att myndigheten dven ska vara personuppgiftsansvarig for behand-
lingen av personuppgifter i registret. Detta har dock inte reglerats i forfatt-
ningsforslaget utan framgar endast tydligt av utredningarnas motivuttalan-
den.

| artikel 24 i EU:s dataskyddsforordning regleras den personuppgiftsansva-
riges ansvar. Dar anges bland annat att den personuppgiftsansvarige ska ge-
nomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att sakerstalla
och kunna visa att behandlingen utférs i enlighet med EU:s dataskyddsfor-
ordning. Det &r vidare den personuppgiftsansvariges ansvar att tillse att prin-
ciperna vid personuppgiftsbehandling enligt artikel 5 efterlevs (se artikel 5.2
dataskyddsfoérordningen). For att det ska vara tydligt vem som bér detta an-
svar bor det uttryckligen anges i forfattningstexten att Socialstyrelsen ska
vara personuppgiftsansvarig for det nationella biobanksregistret.

Overféring av uppgifter till registret och
huvudmannens egna ansvar

Socialstyrelsens forslag: Huvudmannen for en biobank ska vara skyldig att
lamna uppgifter till det nationella biobanksregistret for prover som far an-
vandas for vard, behandling eller andra medicinska &ndamal. Huvudman-
nen for en biobank far, men &r inte skyldig att lamna uppgifter for prover
som samlats in enbart for forskning och produktframstélining.

Inga uppgifter ska fa lamnas till registret om provgivaren, eller den som
enligt lag eller annan forfattning kan ta stallning for provgivarens réak-
ning, motsatter sig en sadan registrering i registret.

Om huvudmannen inte lamnar sadana uppgifter om provet eller provsam-
lingen till det nationella biobanksregistret som ar tillrackliga for att pro-
vet och provsamlingen ska kunna sparas eller identifieras, ansvarar hu-
vudmannen for att antingen fora ett eget register ver sadana uppgifter
om provet eller att registrera provsamlingen i en offentligt sokbar data-
bas.

I 3 kap. 3 § i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 foreslas att en huvudman for
en biobank far lamna de uppgifter om biobankens prover som anges i 3 kap.
2 § andra stycket till det Nationella biobanksregistret. | samma bestdammelse
foreslas dven att huvudmannen pa begaran ska lamna uppgifter till registret
om uppgifterna ror prover som far anvandas for medicinska andamal. Av 3
kap. 4 § framgar vidare att nar det galler prover eller provsamlingar som inte
far anvandas for medicinska &ndamal och som inte har lamnats till det nat-
ionella biobanksregistret, ansvarar huvudmannen for en biobank for att det
fors register som innehaller de uppgifter som behdvs for att prov ska kunna
sparas. Detta genom att antingen fora ett eget register ver sadana prover el-
ler, om det géller provsamlingar registrera dessa i en offentligt sokbar data-
bas.
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Socialstyrelsen noterar att utredningen skiljer pa prover som far respektive
inte far anvandas for medicinska andamal ifraga om uppgifterna ska overfo-
ras eller far 6verforas till det nationella biobanksregistret. Det ar dock otyd-
ligt vad som avses eftersom medicinska andamal inte ar definierat i den fore-
slagna forfattningen. | motivuttalandena skrivs det i motsvarande
sammanhang géllande den obligatoriska 6verforingen om “’prov sparade for
vardindamal” och prov tagna for hilso- och sjukvard och som omfattas av
biobankslagen”.1*? For de prover som inte ska omfattas av den obligatoriska
overforingen skrivs i motivuttalandena istéllet om ”prov tagna for forskning
eller klinisk provning eller prov tagna utanfor hilso- och sjukvarden”.}** Om
det ar detta som avses med atskillnaden for vilka uppgifter om prover som
ska overforas respektive far 6verforas till registret, skulle det underlatta att
istallet anvanda sig av dessa begrepp &ven i forfattningstexten.

For tydlighetens och rattssdkerhetens skull anser Socialstyrelsen dock att
det &r mest lampligt att uppgiftslamnandet till det nationella biobanksregistret
istallet kopplas direkt till de tillaitna &ndamalen i 2 kap. 5 § i forfattningsfor-
slaget i SOU 2018:4 for nar prover far samlas in till eller bevaras i en bio-
bank. P4 sa satt blir det tydligt vilka prover som huvudméannen for bioban-
kerna faktiskt har och inte har uppgiftsskyldighet for. Socialstyrelsen foreslar
darfor att uppgiftsskyldigheten i 3 kap. 3 § i forfattningsforslaget istallet om-
formuleras pa sa satt att huvudmannen for en biobank ska lamna de uppgifter
som anges i 3 kap. 2 § andra stycket till det nationella biobanksregistret, for
prover som far anvandas for vard, behandling eller andra medicinska anda-
mal som anges i 2 kap. 5 § 1 i forfattningsforslaget (harefter benamns dessa
dndamal endast som vardandamal).}** En sadan uppgiftsskyldighet har ocksa
sekretessbrytande verkan enligt 10 kap. 28 8 OSL (se vidare resonemang un-
der avsnitt Sekretess). Huvudmannen skulle vidare fa lamna samma uppgifter
for prover som samlats in endast for forskning och produktframstélining som
anges i 2 kap. 5 § 2—3 i forfattningsforslaget.*® Socialstyrelsen noterar att
Regeringen i forslaget till en ny biobankslag har bedomt att i begreppet
forskning anses bland annat kliniska prévningar ingd.'*® Det finns darmed
ingen anledning att i aktuell bestammelse géllande 6verféring av uppgifter
till det nationella biobanksregistret uttryckligen ange att den dven avser pro-
ver som tagits enbart for klinisk prévning, dven om man i motivuttalandena i
SOU 2018:4 forefaller sarskilja pa begreppen forskning och klinisk prévning.

Socialstyrelsen anser vidare att det bor tydliggoras att huvudmannen for
biobanken inte far 6verfora nagra uppgifter till det nationella biobanksregist-
ret om provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stallning for provgivarens rakning, efter att ha fatt information enligt 3 kap. 5
§ forsta stycket motsatter sig att uppgifterna registreras i registret. Denna
upplysning ar inford i 3 kap. 5 § andra stycket i forfattningsforslaget i SOU
2018:4. Socialstyrelsen foreslar dock att detta anges direkt i anslutning till
bestammelsen om vilka uppgifter huvudmannen for en biobank ska och far

142 Se SOU 2018:4, s. 229 och 245 f.

143 Se SOU 2018:4, s. 229, 258 f. och 261.

144 Samma begrepp anvénds i regeringens proposition En ny biobankslag, se 1 kap. 3 § 1 och 2 kap. 5 § i forfattnings-
forslaget i prop. 2021/22:257.

145 Samma begrepp anvénds i regeringens proposition En ny biobankslag, se 1 kap. 3 § 2—3 och 2 kap. 5 § i forfatt-
ningsforslaget i prop. 2021/22:257.

146 Prop. 2021/22:257, s. 38 och 41.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET — SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN



overfora till registret, dvs. i 3 kap. 3 § i forfattningsforslaget.**’ Dels for att 3
kap. 3 § hanvisar till 3 kap. 5 § enligt lydelsen i SOU 2018:4, men hanvis-
ningen tagits bort i och med omformuleringen av 3 8i det av myndigheten
uppdaterade forfattningsforslaget. Dels for att det &r den som lamnar uppgif-
terna till registret som i forvag kan kontrollera om provgivaren har motsatt
sig att uppgifter registreras.

Nér det vidare galler bestammelsen i 3 kap. 4 § i forfattningsforslaget i
SOU 2018:4 som rdr huvudmannens ansvar att under vissa forutsattningar
fora ett eget register med uppgifter dver prover, traffar denna endast sddana
prover som &r frivilliga for huvudmannen att dverfora till det nationella bio-
banksregistret. Detsamma géller kravet i samma bestdmmelse om att regi-
strera uppgifter om provsamlingar i en offentligt sokbar databas. Socialsty-
relsen anser dock att samma ansvar ska aligga huvudmannen éven i de fall
prover eller provsamlingar tagits for vardandamal men dar den enskilde har
motsatt sig en registrering i registret. Myndigheten foreslar darfor att rekvisi-
tet som kopplar kravet till prover och provsamlingar som inte far anvandas
for vardandamal tas bort i 3 kap. 4 8. Genom en sadan andring kommer hu-
vudmannen att uppratthalla sparbarheten for sddana prover och provsam-
lingar som inte overforts till det nationella biobanksregistret, vare sig de ar
frivilliga eller obligatoriska att 6verfora till det nationella biobanksregistret,
dvs. dven i de fall dar den enskilde har motsatt sig sadan registrering.

Information och den enskildes installning fill
personuppgiftsbehandlingen

Socialstyrelsens forslag: 1 3 kap. 5 § ska det tydliggoras att det &r den samlar
in provet till en biobank som ska lamna viss information till provgivaren.

I 3 kap. 5 § ska ocksa inforas en bestammelse som anger att personuppgifter
inte far behandlas i det nationella biobanksregistret om provgivaren, eller den
som enligt lag eller annan forfattning kan ta stélining for provgivarens rékning,
motsatter sig det.

Socialstyrelsens beddmning: Det behdver utredas vidare vilken information,
utover den som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning,
som ska lamnas till den enskilde och darmed ocksa behdver sarskilt regleras.

Det &r vidare oklart om ett opt out-forfarande ska gélla for all personupp-
giftsbehandling i det nationella biobanksregistret, eller om det istéllet &r tankt
att ett opt in-forfarande ska gélla for sadan personuppgiftsbehandling som av-
ser prover som tagits endast for forskningsandamal.

Information till den enskilde

Enligt 3 kap. 5 § forsta stycket i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 ska prov-
givaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta stéllning for
provgivarens rakning, informeras om vilka uppgifter som registreras i det
nationella biobanksregistret, &andamalet med registreringen och sin ratt att
motsatta sig registrering. Av forfattningsforslaget framgar dock inte vem som

147 For det fall att ett uttryckligt samtycke fran provgivaren kravs for personuppgiftsbehandlingen gallande prover
som tagits endast for forskning bor denna bestdmmelse &ndras i enlighet ddrmed (se resonemang i avsnitt Information
och den enskildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen).
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har en skyldighet att lamna denna information till provgivaren. Samtidigt fol-
jer det av 8 kap. 1 § forsta stycket 4 att den som uppsatligen eller av oakt-
samhet inte ger information eller inhdmtar samtycke enligt bland annat 3 kap.
5 §, kan domas till boter.

| motivuttalandena i SOU 2018:4 ar det daremot tydligt att det ska aligga
den vardgivare som samlar in prover till en biobank och 6verfor uppgifter till
det nationella biobanksregistret att i samband med insamlandet av prov infor-
mera provgivaren.*® Av uttalandena framgar vidare att nar det galler uppgif-
ter om prov i forskningsprovsamlingar och kohorter ska provgivaren inform-
eras och samtycka till dverféringen i samband med att denne lamnar
samtycke till insamlingen av prov.**°

Enligt uttalandena ar det saledes den som samlar in prover till en biobank
som ocksa ska lamna viss information om dverféringen av uppgifter till re-
gistret. FOr att det inte ska rada nagra oklarheter kring vem informationsskyl-
digheten enligt 3 kap. 5 8 géller, bor det darfor anges direkt i forfattningsbe-
stdimmelsen att det ar den som samlar in provet till en biobank som ska lamna
informationen till provgivaren.

Socialstyrelsen anser dock att det &r oklart hur denna informationsskyldig-
het som foreslas av utredningen forhaller sig till den informationsskyldighet
som finns for myndigheten i egenskap av personuppgiftsansvarig enligt artik-
larna 13-14 i EU:s dataskyddsforordning. De ndmnda artiklarna i data-
skyddsforordningen innehaller bestimmelser om den information om be-
handlingen av personuppgifter som den personuppgiftsansvarige ska lamna
den registrerade. | fraga om information som ska lamnas sjalvmant av den
personuppgiftsansvarige skiljs mellan det fallet att personuppgifter samlas in
fran den registrerade (artikel 13) och det fallet att personuppgifterna inte har
erhallits fran den registrerade (artikel 14). Av bada artiklarna foljer att in-
formationen inte behdver lamnas om och i den man den registrerade redan
forfogar 6ver informationen. Detta innebér att ndgon annan kan informera
den registrerade om den personuppgiftsansvariges behandling av personupp-
gifter.®® Enligt Europeiska dataskyddsstyrelsens (EDPB) riktlinjer om in-
formation till de registrerade innebér ansvarsprincipen att den personupp-
giftsansvarige maste visa (och dokumentera) vilken information de
registrerade redan har, hur och nér de fick den samt att inga andringar har
gjorts i informationen vilka skulle gora den inaktuell.*>* Det torde innebéra
att &ven om informationen till den registrerade ges av den som samlar in pro-
vet till en biobank, har Socialstyrelsens i egenskap av personuppgiftsansvarig
4nda ansvar for att den registrerade verkligen har fatt informationen.? Det

148 SOU 2018:4, s. 251.

149 a.a., s. 252.

150 Dataskyddsfoérordningen (GDPR) m.m., Séren Oman, kommentar till artikel 14.5, 4 oktober 2021, version 2,
JUNO.

151 Artikel 29-arbetsgruppens Riktlinjer om 6ppenhet enligt férordning (EU) 2016/679 ( WP260.rev01), s. 28 f.
Den 25 maj 2018 godkénde EDPB de riktlinjer for den allménna dataskyddsforordningen som lamnats av artikel
29-gruppen: https://edpb.europa.eu/our-work-tools/general-guidance/gdpr-guidelines-recommendations-best-
practices_sv.

152 Se t.ex. Patientdatalagen, Mandlis Nymark, kommentar till 7 kap. 3 §, 11 oktober 2021, version 1D, JUNO, om
relationen mellan den rapporterande véardgivaren och den centralt personuppgiftsansvariga myndigheten (CPUA-
myndigheten) nér det galler informationsplikten.
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har betydelse da 6vertradelser av skyldigheterna enligt artiklarna kan med-
fora administrativa sanktionsavgifter for den personuppgiftsansvarige (se ar-
tikel 83.5).1%3

Yiterligare begransningar med avseende pa bland annat rétten till inform-
ation enligt ovanndmnda artiklar och vissa av den personuppgiftsansvariges
relaterade skyldigheter kan inforas i enlighet med artikel 23 i nationell ratt.*>
Socialstyrelsen kan dock inte avgdra om det &r denna typ av begrénsning av-
seende myndighetens skyldigheter enligt férordningen som utredningen har
avsett att reglera i forslaget. Det har i vart fall inte gjorts nagra sadana 6ver-
vaganden. Det framstar saledes som oklart hur skyldigheten att informera den
registrerade enligt forfattningsforslaget forhaller sig till de skyldigheter att
informera enligt dataskyddsférordningen, och darmed ocksa forhallandet
mellan de som foreslas lamna informationen till provgivaren och Socialsty-
relsen. Eftersom den personuppgiftsansvarige ska kunna visa att dataskydds-
forordningen har foljts vid personuppgiftsbehandlingen, ar det av vikt att
dessa roller och forhallanden klargors sa att det blir tydligt vilket ansvar som
aligger vilken aktor.'>®

| ssmmanhanget &r det ocksa av betydelse vilken information som ska
lamnas vid insamlandet av prov. Nagra av de punkter som har reglerats i 3
kap. 5 § i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 har sin motsvarighet i artiklarna
13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning. Det behdver utredas vilka av dessa
som eventuellt bor behallas eller tas bort. Det behéver dven utredas om viss
annan information utéver den som féljer av dataskyddsforordningens be-
stammelser ska lamnas och om denna i sa fall ska lamnas av den som samlar
in provet till en biobank eller av den personuppgiftsansvariga for registret.
Sadana Gvervéaganden later sig inte goras i detta skede eftersom det finns
flera oklarheter i utredningarna som behdver utredas vidare och som kan pa-
verka utformningen av forfattningsforslaget framledes, och darmed ocksa vil-
ken information som bor 1dmnas till provgivaren.

Den enskildes instélining till personuppgiftsbehandlingen

I SOU 2018:4 har det foreslagits att for prov som tagits efter lagens ikrafttra-
dande ska patienter och provgivare i samband med provtagningstillfallet fa
information om och ha ratt att motsétta sig att uppgifter om prov som lamnas
for vardandamal kan komma att anvéandas i forskning via ett nationellt bio-
banksregister (opt-out).’>® Det s& kallade opt out-forfarandet innebar att sam-
tycke av personuppgiftsbehandlingen antas foreligga om inte den enskilde
ger uttryck for motsatsen. Utredningen forslar vidare att nar det géller upp-
gifter om prov i forskningsprovsamlingar eller kohorter som tagits efter la-
gens ikrafttradande, ska provgivaren informeras och samtycka till 6verfo-
ringen i samband med att samtycke till insamlingen av prov lamnas.*’

153 Se dven Dataskyddsférordningen (GDPR) m.m., Soren Oman, kommentar till artikel 14.5, 4 oktober 2021, version
2, JUNO.

154 Se dven skal 73 EU:s dataskyddsforordning.

155 Jfr resonemang kring personuppgiftsansvaret for nationella och regionala kvalitetsregister i prop. 2007/08:126,
Patientdatalag m.m., s. 181 f. Se dven Patientdatalagen, Man6lis Nymark, kommentar till 7 kap. 3 §, 11 oktober 2021,
version 1D, JUNO.

156 SOU 2018:4, s. 251.

157 SOU 2018:4, s. 252.
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Sa som Socialstyrelsen forstar det foreslar utredningen att opt out-forfaran-
det endast ska galla for de provgivare som lamnar prover for vardandamal,
och att ett opt in-forfarande ska gélla for provgivare som lamnar prover end-
ast for forskning da dessa personer behover lamna ett uttryckligt samtycke
till registrering i det nationella biobanksregistret.**®

Av 3 kap. 5 § andra stycket i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 framgar
att inga uppgifter far registreras i det nationella biobanksregistret om provgi-
varen, eller den som kan ta stallning for provgivarens rakning, efter att ha fatt
information enligt forsta stycket motsatter sig att uppgifterna registreras. Av
bestammelsens ordalydelse framgar inte annat &n att opt out-forfarandet ska
tillampas pa samtliga prover som registreras, dvs. oavsett om det ror prover
som tagits for vardandamal eller endast for forskning. Det framstar saledes
som oklart vad utredningen avsett i denna del. Om det ska krdvas samtycke
for personuppgiftsbehandlingen fér prover som tagits endast for forskning
bor dven detta komma till uttryck i forfattningsforslaget. En sadan sarskild
bestammelse om samtycke anses vara en integritetshéjande atgard som ar
tillaten att ha i nationell ratt for att narmare faststalla villkoren for den per-
sonuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa bland annat en arbets-
uppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning.

Socialstyrelsen anser att oberoende av om ett opt out-forfarande ska an-
vandas for all personuppgiftsbehandling i det nationella biobanksregistret el-
ler endast for den som géller prover tagna for vardandamal, 3 kap. 5 § andra
stycket sa som det har formulerats i forslaget i SOU 2018:4 istéllet ska flyttas
till 3 kap. 3 § (se resonemang i avsnitt Overforing av uppgifter till registret).
I 3 kap. 5 8§ andra stycket bor istallet inforas en bestdimmelse som direkt tar
sikte pa den enskildes installning till sjalva personuppgiftsbehandlingen i re-
gistret. Det bor darfor tydliggoras att behandling av personuppgifter i regist-
ret inte &r tilldten om provgivaren, eller den som enligt lag eller annan for-
fattning kan ta stallning for provgivarens rakning, motsatter sig det (opt
out).?®® For det fall att ett samtycke fran provgivaren ska kravas for person-
uppgiftsbehandling i registret for prover som tagits endast for forskning (opt
in), bor den av myndigheten foreslagna bestammelse andras sa att den &ven
omfattar detta forfarande.'®°

Sparrning av uppgifter

Socialstyrelsens bedémning: Det behover utredas vidare vilka atgarder som
behdver vidtas och av vilken aktor for det fall provgivaren motsatter sig per-
sonuppgiftsbehandling i det nationella biobanksregistret.

| SOU 2018:4 foreslas att uppgifterna i det nationella biobanksregistret ome-
delbart ska spérras av den personuppgiftsansvariga for registret om en patient
eller provgivare motsétter sig att information om prov tagna for vardandamal
overfors till registret. Den personuppgiftsansvariga for registret behover dven

158 Detta har ocksa papekats av remissinstansen Stockholms universitet (juridiska fakultetsnamnden).
159 Jfr 7 kap. 2 § forsta stycket PDL.
160 Jfr 14 § lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa.
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meddela vardgivaren som 6verfort uppgiften att denne ska spérra overfo-
ringen av uppgifterna till det nationella biobanksregistret. En sadan sparr ska
kunna tas bort av patienten eller provgivaren.'®* Aven provgivare i forsk-
ningsprovsamlingar eller kohorter ska nér som helst kunna &ndra ett tidigare
givet samtycke till dverforing av information till det nationella biobanksre-
gistret och uppgifterna ska da omedelbart sparras av den ansvariga for regist-
ret.162

Socialstyrelsen anser att det &r oklart vad utredningen avser med sparrning
av uppgifter i registret och hur detta forhaller sig till ratten att fa uppgifterna
raderade enligt artikel 17 i EU:s dataskyddsférordning.'®® Motsvarande ut-
tryck anvands i 6 kap. PDL®* nér det galler ssmmanhallen journalféring. En-
ligt bestammelserna i det aktuella kapitlet ska en patient fa information om
sammanhallen journalforing och ha rétt att motsatta sig denna. Om patienten
motsatter sig att uppgifterna far goras tillgangliga for andra vardgivare ge-
nom sammanhallen journalforing ska vardgivaren se till att uppgifterna gen-
ast sparras for andra vardgivares atkomst. Regleringen avseende sparrning av
uppgifter enligt patientdatalagen har saledes inget med radering av uppgifter
att gora, utan ar endast en sparr mot atkomst till uppgifter for andra vardgi-
vare.

Enligt utredningens forslag ska Socialstyrelsen bade spérra uppgifterna i
det nationella biobanksregistret och meddela vardgivaren som i sin tur ska
sparra overforingen till registret. Savitt myndigheten kan se finns inte nagon
bestdimmelse om detta i forfattningsforslaget. Av 4 kap. 6 8 i forslaget fram-
gar att en provgivare nar som helst kan anmala att ett prov inte far anvandas
till ett eller flera &ndamal, och att en sadan anmélan ska dokumenteras i prov-
givarens patientjournal, i ett annat register hos biobanken eller i det nation-
ella biobanksregistret. Det &r oklart om denna bestammelse tar sikte pa sparr-
ningen av uppgifter eftersom det saknas en ndrmare redogorelse for
bestammelsen i den del den avser det nationella biobanksregistret.1®®

Myndigheten anser mot bakgrund av ovanstaende att det behovs vidare ut-
redning kring vilka atgarder som behdver vidtas och av vilken aktor for det
fall provgivaren motsatter sig personuppgiftsbehandling i registret. Det bor i
detta sammanhang skiljas pa situationen nar provgivaren motsatter sig per-
sonuppgiftsbehandling redan vid insamlandet av provet, dvs. innan uppgif-
terna 6verforts till det nationella biobanksregistret, och situationen nar prov-
givaren motsatter sig behandling sedan den pabdrijats. | det senare fallet
behdver det dven skiljas pa vad som ska gélla for det fall provgivaren vander
sig med en sadan 6nskan direkt till den som samlat in provet och vad som ska
gélla nér provgivaren istallet vander sig till Socialstyrelsen. For att kunna
faststalla hur regleringen ska utformas i dessa delar, t.ex. om det ska réra sig
om sparrning av uppgifter eller borttagande av uppgifter och i sadana fall hos

161 SOU 2018:4, s. 251.

162 SOU 2018:4, s. 252.

163 Se dven Socialstyrelsens yttrande éver slutbetdnkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4), Socialstyrelsens dnr
3.1-9628/2018.

164 Kapitlet upphor att galla 1 januari 2023 och istallet trader lagen (2022:913) om sammanhéllen vard- och omsorgs-
dokumentation i kraft.

165 Se SOU 2018:4, s. 285. 4 kap. 6 § i SOU 2018:4 motsvaras av 4 kap. 14 § i forfattningsforslaget till den nya bio-
bankslagen i prop. 2021/22:257. | den senare bestammelsen ndmns inget om det nationella biobanksregistret.
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vilken aktor, maste en del fragor utredas och samradas med berorda aktorer
for att ta reda pa vilken I6sning som ar mest lamplig och andamalsenlig.

Direktdtkomst

Socialstyrelsens forslag: Det ska inforas en ny bestimmelse som anger att
uppgifter i det nationella biobanksregistret inte far lamnas ut genom direktat-
komst.

Av motivuttalandena i SOU 2018:4 framgar att direktatkomst till uppgifter i
registret inte ska vara tillatet.*%® Socialstyrelsen foreslar att detta uttryckligen
regleras genom en sarskild bestammelse i forfattningen.

Utldmnande pd medium fér automatiserad
behandling

Socialstyrelsens forslag: Det ska inforas en ny bestammelse som anger att
om en personuppgift far lamnas ut kan det fa ske pa medium for automati-
serad behandling.

Socialstyrelsen anser att det i tydliggérande syfte bor sérskilt regleras att om
personuppgifter far lamnas ut ur det nationella biobanksregistret kan det ske
p& medium for automatiserad behandling.*®” Att lamna ut personuppgifter p&
ett medium for automatiserad behandling innebar att uppgifterna lamnas ut
t.ex. pa ett USB-minne, genom &verforing via e-post eller genom filoverfo-
ring fran ett it-system till ett annat. Bestimmelsen reglerar saledes inte att
personuppgifter far lamnas ut, utan endast i vilken form och med vilken tek-
nik det far ske. Forutsattningar for utlamnande av uppgifter regleras i offent-
lighets- och sekretesslagen (se avsnitt om Sekretess).

Sokbegrepp

Socialstyrelsens forslag: Det ska regleras sarskilt att alla de uppgifter
som far inga i det nationella biobanksregistret far anvandas som sokbe-

grepp.

Av motivuttalandena i SOU 2018:4 framgar att alla de uppgifter som ska
inga i registret far anvandas som sokbegrepp.2 Detta har dock inte reglerats
sarskilt i forfattningen. Socialstyrelsen foreslar darfor att det infors en sar-
skild bestammelse som reglerar vilka registeruppgifter som far anvandas som
sokbegrepp och att bestammelsen kopplas direkt till registrets innehall i 3
kap. 2 § andra stycket i forslaget i SOU 2018:4. Genom en sadan koppling
till 3 kap. 2 § andra stycket sker ocksa en form av reglering av mojliga sok-
begrepp och darigenom 6kar ocksa skyddet for den personliga integriteten.

166 Se SOU 2018:4, s. 231 och 250. Se dven SOU 2014:45, s. 489.
167 Se t.ex. 15 § i forslag till lag om socialtjanstdataregister i SOU 2020:47 och 5 kap. 6 PDL.
168 Se SOU 2018:4, s. 231 och 250.
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Bemyndiganden

Socialstyrelsens beddmning: Socialstyrelsen bor inte bemyndigas att med-
dela foreskrifter om vilka uppgifter som ska 6verféras till det nationella bio-
banksregistret.

Av 9 kap. 4 § andra stycket 3 i forfattningsforslaget i SOU 2018:4 framgar
det att Regeringen, eller den myndighet Regeringen bestammer, ska fa med-
dela ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter som ska dverforas till det nation-
ella biobanksregistret. Av motivuttalandena i SOU 2018:4 framgar dven att
Regeringen eller den myndighet Regeringen bemyndigar ocksa far utfarda
verkstallighetsforeskrifter gallande hur information ska Iamnas till det nat-
ionella biobanksregistret.*®®

| SOU 2018:36 har samma bedémning gjorts gallande fragan om att Soci-
alstyrelsen i sin roll som huvudman for registret bor bemyndigas att utfarda
foreskrifter om hur uppgifterna ska overforas till registret. Den senare utred-
ningen har daremot ansett att Socialstyrelsen inte bér bemyndigas att med-
dela foreskrifter om vilka uppgifter som ska 6verforas till registret eftersom
sadana andringar bor beredas i lagform.*”®

Socialstyrelsen instdmmer i den senare utredningens bedémning att myn-
digheten inte bor bemyndigas att utfarda foreskrifter om vilka uppgifter som
ska 6verforas till registret.’* 9 kap. 4 § i forfattningsforslaget andras darfor i
enlighet harmed.*"

Socialstyrelsen instammer ocksa i bada utredningarnas bedomning att
myndigheten bor bemyndigas att meddela verkstallighetsforeskrifter géllande
hur uppgifterna ska dverforas till det registret, och att detta faller inom ramen
for bemyndigandet i 6 § tredje stycket i forslaget till biobanksférordning i
SOU 2018:4. For tydlighetens skull kan det 6vervagas om inte bemyndi-
gandet i den foreslagna biobanksférordningen bor kompletteras med en be-
stdmmelse som uttryckligen anger att Socialstyrelsens bemyndigas att med-
dela foreskrifter om hur uppgifter ska dverforas till det nationella
biobanksregistret enligt 3 kap. 3 8 i den foreslagna biobankslagen.

Sekretess

Socialstyrelsens bedémning: Det behovs ytterligare utredning och ana-
lys avseende vilket sekretesskydd som ska gélla for uppgifterna i det nat-
ionella biobanksregistret och vilken forfattningsteknisk 16sning som &r

mest lamplig.

Utldmnande av uppgifter till registret
Uppgifterna i det nationella biobanksregistret kommer i huvudsak att hamtas
fran halso- och sjukvarden. Uppgifter i en biobank i en offentlig vardgivares

169 SOU 2018:4, s. 230 och 249 f. Se dven 6 § i forslaget till biobanksférordning i SOU 2018:4.

170 SOU 2018:36, s. 369 och 374 f.

171 Se aven Socialstyrelsens yttrande dver betankandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36), Socialstyrelsens dnr 3.1-30882/2018.

172 Socialstyrelsen noterar att regeringen har gjort andringar i bestdmmelsen i prop. 2021/22:257. Se 8 kap. 10 § i for-
fattningsforslaget i ndmnda proposition.
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hélso- och sjukvardsverksamhet skyddas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL.
I denna bestammelse anges att sekretess galler inom halso- och sjukvarden
for uppgifter om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallan-
den, om det inte star klart att uppgifterna kan r6jas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Enligt forslaget kommer det att vara
obligatorisk for huvudmén for biobanker att 1amna vissa uppgifter fér prover
som tagits for vard-andamal. En sadan uppgiftsskyldighet har sekretessbry-
tande verkan enligt 10 kap. 28 8 OSL, vilket innebar att sekretess for uppgif-
terna inte kommer att hindra ett utlamnande till det nationella biobanksregist-
ret.

Regleringen i offentlighets- och sekretesslagen géller inte for enskild
hélso- och sjukvard. Bestammelser om tystnadsplikt for personal inom en-
skild halso- och sjukvard finns i 6 kap. patientsakerhetslagen (2010:659). En-
ligt 6 kap. 12 § patientsakerhetslagen far den som tillhor eller har tillhort
hélso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda halso- och sjukvarden inte
obehorigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en en-
skilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Samma bestammelse
anger dock att det inte anses som obehdrigt réjande om sadan uppgiftsskyl-
dighet som foljer av lag eller férordning fullgors. En forfattningsreglerad
uppgiftsskyldighet innebér alltsa att tystnadsplikten inte hindrar ett utlam-
nande av uppgifter fran en huvudman inom privat halso- och sjukvardsverk-
sambhet till det nationella biobanksregistret.

Nér det galler uppgifter om prover som samlats in fér enbart forskning fo-
reslas istéllet att det ska vara frivilligt for huvudmannen att lamna uppgifter
till det nationella biobanksregistret. Vid utlamnande av dessa typer av upp-
gifter kommer huvudmannen att behéva géra en prévning av om uppgifterna
kommer att kunna l&amnas ut till Socialstyrelsen vid varje enskilt tillfalle. Hu-
vudmannen kan ocksa inhdmta uttryckliga samtycken fran provgivarna om
utldmnande av uppgifter till registret i samband med samtycke till in-
samlingen av prov.'”

Sekretess for uppgifter i registret

Bade i SOU 2018:4 och i SOU 2018:36 har det bedomts att uppgifterna i ett
nationellt biobanksregister ar kansliga pa sadant satt att de bor omfattas av en
sekretessbestammelse. | bedémningen har beaktats att uppgift om att nagon
lamnat vavnadsprov i halso- och sjukvardssammanhang kan utgora en, i vart
fall, indirekt kanslig personuppgift. Socialstyrelsen instdmmer i denna be-
démning.

Nar det galler fragan om med vilken styrka sekretessen bor galla for upp-
gifterna i det nationella biobanksregistret har utredningarna daremot kommit
fram till olika slutsatser. Nedan féljer en kort sammanfattning av forslagen
och de problem som myndigheten ser i anslutning till dem.

Férslaget i SOU 2018:4

I SOU 2018:4 har det foreslagits att uppgifterna i registret ska omfattas av
Socialstyrelsens sarskilda statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Enligt
denna bestdammelse galler som huvudregeln absolut sekretess. Det finns dock

173 Se SOU 2018:4, s. 252. Jfr dven t.ex. 10 kap. 1 § och 12 kap. 1 § OSL.
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undantag fran denna huvudregel som majliggor utlimnanden av uppgifterna,
bland annat om de behdvs for forsknings- eller statistikandamal, och det star
klart att uppgifterna kan rojas utan att den enskilde eller nagon narstaende till
denne lider skada eller men.

Utredningen har dessutom identifierat att det, for att ett nationellt bio-
banksregister ska bli anvandbart for forskningsandamal, behover finnas sek-
retessoverforande bestammelser som medger att information fran det nation-
ella biobanksregister kan kopplas samman med de fysiska proven i biobanker
nar de ska plockas fram (for detta behéver biobankerna personnummer).t’
Utredningen foreslar darfor att det infors en bestammelse i biobankslagen (5
kap. 7 § i forfattningsforslaget) som innebdr att sekretessen enligt 24 kap. 8
OSL ska Overforas och galla framfor annan primér sekretess som géller hos
den mottagande myndigheten, nér uppgifter om biobanksprover lamnas ut for
forskningsandamal fran det nationella biobanksregistret till en annan myn-
dighet i syfte att koppla samman prov och data med tillhérande information
om prov. Enligt utredningen ger detta mojlighet att lamna ut uppgifter och
koppla uppgifter fran registret som skyddas av statistiksekretessen, och sam-
kora med information fran en regions biobank for att kunna koppla data och
det fysiska provet.!” Det skulle enligt utredningen ocksa innebira storre
mojligheter att lamna ut pseudonymiserade data och prov till forskare.'’®

Problem relaterade fill férslaget i SOU 2018:4

Nér det géller forslaget som presenterats i SOU 2018:4 &r det for det forsta
oklart om det syfte som det nationella biobanksregistret ska foras for, att soka
prov for forskning, verkligen kan anses utgora statistik i den bemérkelsen
som avses i 24 kap. 8 § OSL.1"" Det &r séledes inte klart om registret kommer
att foras i en sadan sérskild verksamhet som avses i namnda bestammelse,
och darmed &r det inte heller klart om uppgifterna i registret kommer att om-
fattas av nagot sekretesskydd. | SOU 2018:36 har det ocksa beddmts att den
aktuella bestammelsen inte kommer vara tillamplig pa uppgifterna i det nat-
ionella biobanksregistret.

Nér det vidare galler den foreslagna bestammelsen i 5 kap. 7 § i SOU
2018:4, saknas det narmare motivering om dess placering i biobankslagen.!’
Av 2 kap. 2 § andra stycket tryckfrihetsforordningen (TF) foljer att samtliga
begransningar i ratten att ta del av allmanna handlingar ska framga av en sar-
skild lag. Den sarskilda lag som asyftas ar offentlighets- eller sekretessla-
gen.® Det ar ocksa tillatet att ta in bestimmelser som inskréanker handlings-
offentligheten i andra lagar men da ska offentlighets- och sekretesslagen
hanvisa dit.*® | den man den foreslagna regeln i 5 kap. 7 § innebér en in-
skréankning av ratten att ta del av allmanna handlingar kan, mot bakgrund av
2 kap. 2 8 TF, regeln inte tilldmpas. En &ndring bor istallet inforas i offentlig-
hets- och sekretesslagen.

174 SOU 2018:4, s. 233.

175 SOU 2018:4, s. 255 f. och 262.

176 Se SOU 2018:4, s. 256.

177 Se dven Socialstyrelsens yttrande éver slutbetdnkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4), Socialstyrelsens dnr
3.1-9628/2018.

178 Detta har ocksa papekats av remissinstanserna Riksdagens ombudsman (JO) och Stockholms universitet (juridiska
fakultetsndmnden).

179 Se 1 kap. 1 § andra stycket OSL.

180 Se t.ex. 9 kap. och 15 kap. 2 § OSL.
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For det fall 24 kap. 8 § OSL 4nda skulle anses bli tillamplig pa uppgifterna
i det nationella biobanksregistret, ser myndigheten att det finns fordelar med
utredningens forslag om en bestdmmelse om Gverforing av sekretess som in-
nebdr att den Overforda statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 8§ OSL ska gélla
framfor annan primér bestammelse hos den mottagande myndigheten (se 5
kap. 7 § andra stycket i forfattningsforslaget). Sa som utredningen ocksa har
framhallit &r det av betydelse for men- och skadeprévningen enligt 24 kap. 8
8§ OSL vilket sekretesskydd de efterfragade uppgifterna skulle fa hos motta-
garen efter ett utlimnande. Aven om anvandningen av uppgifterna hos motta-
garen inte medfor skada eller men, kan ett svagare sekretesskydd hos motta-
garen medfora att uppgifterna lamnas vidare pa ett satt som medfor skada
eller men.!8! Eftersom uppgifter i det nationella biobanksregistret och uppgif-
ter i biobankerna omfattas av olika sekretessregler mojliggor den foreslagna
bestammelsen att det gar att koppla information om ett biobanksprov till ett
fysiskt prov.18 Detta ar avgorande for att kunna bedriva hogklassig forskning
och tillforsékrar dessutom den enskilda provgivare ett gott sekretesskydd.

Myndigheten ser dock vissa tillampningssvarigheter med 5 kap. 7 § i for-
fattningsforslaget. Det framstar som oklart hur bestammelsen i 6vrigt ska tol-
kas da den bade skulle kunna ses som en begransning av personuppgiftsbe-
handlingen och en begrénsning av utldmnanden enligt 24 kap. 8 § OSL.
Prévningen av om uppgifter kan lamnas ut fran registret ska goras enligt den
bestdimmelse som uppgifterna i registret omfattas av, dvs. i detta fall 24 kap.
8 § OSL, och mottagande myndighets sekretess for uppgifterna regleras i of-
fentlighets- och sekretesslagen.!8® Den foreslagna bestammelsen riskerar dar-
for att bli otydlig och svartillamplig.

Ett annat alternativ for att mojliggora ett utlimnande fran det nationella
biobanksregistret for det fall att 24 kap. 8 § OSL anses tillamplig pa uppgif-
terna, ar att infora ett undantag fran huvudregeln om absolut sekretess i be-
stammelsen for utlamnande fran registret till en biobank med ett omvant ska-
derekvisit. Ett sddant undantag finns redan i bestammelsen gallande uppgifter
som avser en avliden och som ror dodsorsak eller dédsdatum om uppgiften
behdvs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen.
Genom undantaget har det mojliggjorts en samkdrning mellan nationella och
regionala kvalitetsregister med utlamnade uppgifter fran Socialstyrelsens
dodsorsaksregister som omfattas av statistiksekretessen.8*

Ett inférande av ett sadant undantag i 24 kap. 8 § OSL for uppgifter i det
nationella biobanksregistret beh6ver dock foregas av en djupare analys dar
det allménna intresset av att gora undantag fran statistiksekretessen for upp-
gifter i det nationella biobanksregistret bor vara betydligt starkare &n nar det
galler uppgifter i ett hilsodataregister.'®® Dessutom skulle en sddan 16sning
fortfarande innebéra att uppgifterna i det nationella biobanksregistret skulle

181 Se bl.a. prop. 1994/95:200, s. 28 och prop. 2013/14:162 s. 12. Se &ven SOU 2018:4, s. 255 f.

182 SOU 2018:4, s. 253-256.

183 Se dven Socialstyrelsens yttrande éver slutbetdnkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4), Socialstyrelsens dnr
3.1-9628/2018.

184 Prop. 2007/08:126, 5.199.

185 Vid inférandet att undantaget for uppgifter i dodsorsaksregistret har det i forarbetena t.ex. framhéllits att uppgifter
om avlidnas personliga forhallanden kan forutsattas vara mindre integritetskénsliga 4n uppgifter om levande personers
motsvarande forhallanden, se prop. 2007/08:126, s. 199.
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omfattas av en lagre sekretess vid mottagandet hos biobanken. Det kan dis-
kuteras om den lagre sekretessen kan vara ett hinder for utlamnande. Vid in-
forandet av undantaget for uppgifterna i dodsorsaksregistret har det i forarbe-
tena angetts att Socialstyrelsens sekretessprévning torde manga ganger
mynna ut i beddmningen att de aktuella uppgifterna kan l&mnas ut med tanke
pa att uppgifterna hos mottagarna kommer att omfattas av hélso- och sjuk-
vérdssekretess enligt 25 kap. 1 § OSL.*% Det finns dock alltid risk for att
rattstillampare gor striktare tolkningar mot bakgrund av den praxis som finns
géllande lagre sekretesskydd hos mottagaren. FOr att inte skapa ett system
som bygger pa att rattstillamparen maste gora vissa juridiska bedomningar
for att ett utlamnande av uppgifter fran registret ska kunna ske, kan det dver-
vagas om en sadan undantagsbestammelse i 24 kap. 8 § OSL mojligtvis kan
kombineras med en ny bestimmelse om 6verforing av sekretess i 11 kap.
OSL, dvs. likt den som utredningen har foreslagit i 5 kap. 7 § andra stycket i
SOU 2018:4.

Forslaget i SOU 2018:36

I SOU 2018:36 har lampligheten i att lata ett nationellt biobanksregister lyda
under den sa kallade statistiksekretessen ifragasatts. Anledningen hartill ar att
forslaget i SOU 2018:4 inte har berort vilken typ av statistik som ska fram-
stallas fran uppgifterna i registret, och att det har varit mer framtradande att
registrets roll &r att tillhandahalla underlag till forskning samt méjliggora for
den enskilde att motsatta sig vidarebehandling av vavnadsprover och person-
uppgifter i biobankerna.'®” Utredningen har dérfor gjort bedomningen att re-
gistret inte kommer att foras i sddan sarskild verksamhet som avses i 24 kap.
8 8 OSL. Utredningen har ocksa gjort bedémningen att halso- och sjukvards-
sekretessen enligt 25 kap. 1 § OSL inte skulle vara tillamplig pa uppgifterna
hos Socialstyrelsen och att sekretessen i 21 kap. 1 § OSL inte skulle ge upp-
gifterna ett tillrackligt sekretesskydd.

Utredningen har darfor istéllet foreslagit att uppgifterna i ett nationellt bio-
banksregister ska omfattas av en sarskild sekretessbestammelse med ett sa
kallat omvént skaderekvisit.'®® Sekretess skulle darmed gélla i verksamhet
som avser uppgifter i ett nationellt biobanksregister for uppgift om en enskild
som har tillforts registret, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon narstaende till denne lider men.*8 Samma sekre-
tesskydd skulle darmed gélla for uppgifterna i registret som nar de hanteras
inom halso- och sjukvarden.

Problem relaterade fill férslaget i SOU 2018:36

En sérskild sekretessbestaimmelse for uppgifter i det nationella biobanksre-
gistret bidrar, i jamforelse med den forsta utredningens forslag, till en tydli-
gare reglering av sekretesskyddet for uppgifterna.r®® Socialstyrelsen kan dock
konstatera att aven detta forslag har vissa juridiska svarigheter i forhallande

186 Prop. 2007/08:126 5. 272 f.

187 SOU 2018:36, s. 373 f.

188 SOU 2018:36, s. 373 f.

189 Se forslaget till &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i SOU 2018:36.

190 Liknande sarskilda sekretessbestdammelser finns t.ex. for uppgifter i Socialstyrelsens donationsregister (se 25 kap.
16 § OSL) och for uppgifter i PKU-registret (se 25 kap. 15 8 OSL).
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till utlamnanden till forskare. Problemen &r dock olika beroende pa om fors-
karen har en egen studiepopulation eller om denne maste skapa en sadan ge-
nom samkorning av olika register.

For det fall forskaren har en egen studiepopulation och uppgifterna om po-
pulationen omfattas av sekretess hos forskaren enligt 24 kap. 8 8§ OSL, 7 8§
OSF eller genom dverforing av sekretessen enligt 11 kap. 3 och 8 §§ OSL,
kommer dessa att vid ett utlamnande for samkorning fran forskaren till Soci-
alstyrelsen att omfattas av en lagre sekretess hos myndigheten enligt den f6-
reslagna bestéammelsen. Som ovan konstaterats kan ett lagre sekretesskydd
hos mottagande myndighet utgdra ett hinder for utlamnande. Den foreslagna
bestdmmelsen med ett omvant skaderekvisit mojliggor daremot att utlam-
nande kan ske i nasta led, dvs. fran det nationella biobanksregistret till bio-
banken, eftersom samma niva av sekretesskydd skulle galla for uppgifterna.

Nér forskaren inte har en egen studiepopulation utan behdver identifiera
provgivare som kan inkluderas i forskningsstudien kraver detta en samkor-
ning av provinformation fran det nationella biobanksregistret med informat-
ion fran andra register. Det behov som beskrivs av forskarsamhéllet ar att
kunna samkora data fran ett nationellt biobanksregister med framforallt Soci-
alstyrelsens halsodataregister.**! Vid en sddan samkorning av data kommer
den datamangd som blir utfallet av samkdrningen att omfattas av sekretess
enligt 24 kap. 8 § OSL hos Socialstyrelsen.'®> Samma utlimnandeproblema-
tik uppstar da som i det forsta forslaget, dvs. att olika sekretessregler galler
for uppgifterna hos Socialstyrelsen och biobankerna, och som man i SOU
2018:4 har forsokt I6sa genom en bestdmmelse om sekretesséverforing.
Denna problematik gor sig dock inte gallande om studiepopulationen istéllet
skapas med hjélp av en samkdrning mellan exempelvis det nationella bio-
banksregistret och ett kvalitetsregister. Detta eftersom uppgifter i ett kvali-
tetsregister omfattas av halso- och sjukvardssekretessen och darmed skulle ha
samma niva av sekretesskydd som uppgifterna i det nationella biobanksre-
gistret.

Sammanfattande beddmning

Som ovan framgatt ser Socialstyrelsen vissa svarigheter med bada de forslag
som har presenterats i utredningarna i forhallande till forutsattningarna for att
nyttja uppgifterna i det nationella biobanksregistret till forskning. En méjlig
vag framat ar eventuellt att inféra en kombination av de tva forslagen.

Ett alternativ ar att infora en sarskild sekretessbestammelse i offentlighets-
och sekretesslagen som galler for det nationella biobanksregistret och att
denna pa motsvarande satt som bestammelsen i 24 kap 8 § OSL har ett
mycket starkt sekretesskydd (absolut sekretess), och att det regleras hur upp-
gifterna far lamnas ut ur registret pa motsvarande satt som i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL.1%

191 Information fran Biobank Sverige

192 Samkdrningen kommer sannolikt att goras inom ramen for myndighetens sarskilda verksamhet, vilket innebar att
dataméngden kommer att omfattas av statistiksekretessen.

193 En sadan sekretessbestammelse foreslogs i SOU 2014:45. Se dven Socialstyrelsens yttrande Gver slutbetankande
Framtidens biobanker (SOU 2018:4), Socialstyrelsens dnr 3.1-9628/2018.
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Det finns ocksa skal som talar for att uppgifterna i registret inte behéver
omfattas av ett sadant mycket starkt sekretesskydd, utan att en sekretessbe-
stdammelse med omvént skaderekvisit torde racka eftersom samma sekre-
tesskydd galler for dessa uppgifter nar de hanteras inom halso- och sjukvar-
den. Exempelvis har dven PKU-registret (biobank med prover fran barn) som
regleras i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
samma typ av skaderekvisit.

Myndigheten bedémer mot bakgrund av ovanstaende redogorelse att det
behovs ytterligare utredning och analys av vilket sekretesskydd som ska gélla
for uppgifterna i det nationella biobanksregistret och vilken forfattningstek-
nisk 16sning som &r mest lamplig. En sadan avvagning och analys later sig
inte goras inom ramen for detta uppdrag. For att regleringen ska bli sa anda-
malsenlig som mojligt behdvs en 16sning som tillgodoser behovet av utlam-
nande av uppgifter ur registret for forskning i de fall det behdvs en samkor-
ning med Socialstyrelsens hélsodata- eller socialtjanstregister for att fa fram
en studiepopulation. Sadana bestimmelser om sekretess bor ocksa lampligen
inforas i offentlighets- och sekretesslagen, och i den nya lagen om biobanker
bor erinras om att det i offentlighets- och sekretesslagen finns bestammelser
om begransningar av ratten att lamna ut personuppgifter.

Registrering av data avseende redan insamlade
prover

I utredningen SOU 2018:4 foreslogs att uppgifter om prover som redan finns
sparade hos vardgivare, skulle fa registreras i ett nationellt biobanksregister
vid Socialstyrelsen, &ven om den enskilde inte fatt information om detta re-
gister i samband med insamlandet av provet i fraga. Informationsgivning om
registrering i det nationella biobanksregistret till dem som redan har sina pro-
ver bevarade hos en vardgivare nar lagen trader i kraft konstaterades vara
komplicerat. Att kontakta samtliga provgivare for att ge information &r inte
mojligt, dels for att det ar alltfor tidskrdvande och kostsamt, dels for att det i
vissa fall inte kommer vara mojligt eftersom individen har avlidit eller inte
kan nas av annan anledning. For att de registrerade skulle kunna utnyttja sin
mojlighet att uttrada ur ett sadant register konstaterades att det var av vikt att
allmanheten pa ett lampligt satt informerades om det nationella biobanksre-
gistrets existens, andamal och innehall. Utredningen foreslog att prover som
redan fanns bevarade i biobanker skulle kunna dverforas till det nationella
biobanksregistret och att den myndighet som Regeringen utser skulle fa i
uppdrag att utforma genomfara en informationsinsats for att sa langt som
mojligt tillse att de provgivare som redan har prover bevarade i biobanker far
kénnedom om denna 6verforing av information, syftena med overféringen
och ratten att motsatta sig registrering.**

Bedomningen i SOU 2018:36 skiljer sig i detta avseende fran den bedom-
ning som gjordes i ovan ndmnda utredning. Utredningen konstaterade harvid
att EU:s dataskyddsforordning inte lamnar nagot utrymme for att generellt
underlata att informera de registrerade om den personuppgiftsbehandling
som sker i det nationella biobanksregistret, d&ven om det &r fraga om uppgifter

194 SOU 2018:4, s. 252 f.

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATAOMRADET - SLUTRAPPORT
SOCIALSTYRELSEN

129



130

som samlats in till lokala biobanker innan den féreslagna lagens ikrafttra-
dande. Utredningen uppmarksammade &ven dataskyddsforordningens regle-
ring av informationsplikt utifran artikel 14 i forordningen. Enligt denna be-
stdimmelse ska den personuppgiftsansvariga forse den registrerade med bland
annat uppgifter om sin identitet och kontaktuppgifter, andamalen med och
den réttsliga grunden for behandlingen samt de kategorier av personuppgifter
som behandlingen galler. Det finns ett antal mojliga undantag fran denna in-
formationsplikt i artikel 14.5, bland annat om tillhandahallandet av sadan in-
formation visar sig vara omojligt eller skulle medftra en oproportionell an-
strangning (artikel 14.5 b). Utredningens beddmning var att
dataskyddsforordningen inte tillater ett generellt undantag fran informations-
plikten for ett nationellt biobanksregister. Om det visar sig oproportionerligt
svart att kontakta en viss provgivare far den personuppgiftsansvarige gora
bedémningen om nagot undantag fran informationsplikten kan vara tillamp-
ligt i det enskilda fallet. Utredningen ansag att allméant riktad kommunikat-
ion, exempelvis information pa myndighetens webbplats, inte uppfyller for-
ordningens krav pa informationsplikt. Utredningen konstaterade avslutnings-
vis dven att om provgivaren har avlidit utgér uppgifterna om dennes prov
inte langre personuppgifter. | dessa fall utgor 6verféringen av uppgifterna till
ett nationellt register ingen personuppgiftsbehandling. Det finns darmed i
dessa fall inte négot krav p& information till den registrerade.!®

Socialstyrelsen instammer visserligen i sak i beddmningen som framkom-
mit i utredningen SOU 2018:4 gallande att det, for att ett nationellt biobanks-
register vid myndigheten ska vara till nytta for sparbarhet och for forskning,
skulle kravas att registret innehaller ett stort och sa langt som majligt hel-
tackande material. Om registrering av uppgifter skulle borja ske forst fran det
att lagen trader i kraft, skulle det saledes ta manga ar innan registret kommer
till nytta.’®® Fragan aterstar dock kring méjligheten och lampligheten att
Overfora redan insamlade uppgifter till ett nationellt biobanksregister vid So-
cialstyrelsen.

Myndigheten anser, likt utredningens konstaterande i SOU 2018:36, att det
inte finns ndgon majlighet att for ett nationellt biobanksregister anvanda ett
generellt undantag fran dataskyddsforordningens informationsplikt. Social-
styrelsen anser inte heller att det &r [&mpligt att anvénda sig av allmén in-
formation pa myndighetens hemsida eller liknande for att informera de regi-
strerade om att deras redan insamlade information 6verfors till ett nationellt
biobanksregister. Den personuppgiftsansvarige, det vill s&ga Socialstyrelsen,
har da att enligt artikel 14 dataskyddsférordningen informera de registrerade,
bland annat om vem den personuppgiftsansvarige ar, kontaktuppgifter till
denne, andamalen med behandlingen och den réattsliga grunden for denna.
Det finns visserligen ett antal undantag fran informationsplikten i artikel 14.5
dataskyddsférordningen, exempelvis om det skulle vara omojligt eller med-
fora en oproportionell anstrangning att tillhandahalla denna information till
de registrerade. Den personuppgiftsansvarige far i det enskilda fallet bedéma
om ett undantag fran informationsplikten kan goras gallande, utifran att det
exempelvis skulle vara oproportionerligt svart att kontakta en provgivare.

195 SOU 2018:36, s. 370-372.
196 SOU 2018:4, s. 252.
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Det ar den personuppgiftsansvarige som har bevisbdrdan for de omstan-
digheter som innebdr att det visat sig vara omojligt eller innebar en oproport-
ionell anstrangning att lamna informationen. Det ska saledes vara omgjligt att
lamna informationen, vilket innebdr att det som regel bor ske nagot forsok att
lamna information, exempelvis nér det galler att na personer utan fast adress
eller personer bosatta i utlandet, om inte redan detta medfor en oproportionell
anstrangning. Vad géller en oproportionell anstréngning géller att antalet re-
gistrerade, uppgifternas alder samt lampliga skyddsatgarder bor beaktas. Un-
dantaget &r sarskilt avsett att anvandas vid behandling av personuppgifter for
arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1, men kan anvan-
das &ven i andra fall. I de fall det ror sig om manga registrerade, kan det vara
forknippat med en stor arbetsborda att informera samtliga. Om det heller inte
finns kontaktinformation till de registrerade, sdsom adress eller telefonnum-
mer, blir ldmnandet av information &n mer besvarligt. Om det handlar om
aldre uppgifter kan det ocksa vara forenat med svarigheter att fa tag i aktuell
kontaktinformation. Anstrangningen som tillhandahallandet av information
skulle medfora far sattas i relation till arten av de personuppgifter som ska
behandlas, exempelvis om det ror sig om uppgifter som &r ingaende eller av
omtalig karaktar, behandlingens andamal, de sarskilda integritetsrisker som
kan vara forknippade med behandlingen och det intresse de registrerade kan
antas ha av att bli informerade om behandlingen. Om det handlar om kéans-
liga personuppgifter enligt artikel 9 dataskyddsforordningen l&r det som regel
krdvas att de registrerade informeras dven om detta skulle innebdra ett rela-
tivt stort besvér for den personuppgiftsansvarige. For att avgora om det
skulle medféra en oproportionell anstrangning att tillhandahalla information
till de registrerade maste en helhetsbedémning ske, och den behover ej ske
for varje enskild registrerad. Den kan istéllet ske for hela den behandling av
personuppgifter som ska utféras. Kommer man vid en sadan bedémning fram
till att det skulle medfora en oproportionell anstrangning att i samband med
insamlingen informera alla registrerade vars uppgifter behandlingen ror, be-
hover nagon information inte lamnas. Det kan férekomma att det skulle med-
fora en oproportionell anstrangning att informera en av flera registrerade, ex-
empelvis for att kontaktuppgifter saknas. | sadant fall kan undantaget om
oproportionell anstrangning anvandas avseende den personen, men inte be-
traffande 6vriga registrerade vars kontaktuppgifter ar tillgangliga.®’

Socialstyrelsen anser, liksom utredningen i SOU 2018:36, mot bakgrund
av ovan att det inte finns mojlighet att aberopa nagot undantag fran informat-
ionsskyldigheten enligt artikel 14.5 dataskyddsférordningen. Socialstyrelsen
konstaterar vidare att det vore ett mycket resurskravande arbete att informera
samtliga personer vars vavnadsprover i dagslaget finns registrerade i bioban-
ker och vars uppgifter skulle komma att 6verforas till ett nationellt biobanks-
register vid Socialstyrelsen. Hanteringen av dessa personers mojlighet att
“opt out” fran registret kommer dven detta vara mycket resurskravande. Det
ar ocksa rimligt att anta att en sddan kontakt ocksa kan innebéra mer arbete

197 Dataskyddsférordningen (GDPR) m.m., Séren Oman, kommentar till artikel 14.5, 4 oktober 2021, version 2,
JUNO.
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for biobankerna da det finns en risk att provgivare vill fa sina prover for-
storda eller avidentifierade. Socialstyrelsen anser att, givet resonemanget
ovan, det inte &r lampligt att féra Over uppgifter for redan bevarade prover
utan endast nya prover ska registreras. Nackdelen med det &r dock att det
kommer att ta flera ar innan registret kan fylla sitt tilltankta syfte och bista
forskare att bland annat lokalisera prover.

Ovriga fradgor att ta stallning Hill

Forskning pd biobanksprover innebdr ofta inhdmtande av
nytt samtycke
Samtycket till att anvanda prov i forskning ska vara frivilligt, informerat, ot-
vetydigt och specifikt. Det innebar i princip att individen ska ha kontroll pa
hur och till vad deras personuppgifter anvands. Infor varje ny forskningsstu-
die dar prov fran biobank anvands kravs, enligt lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser manniskor, ett nytt etikgodkannande fran
Etikprovningsmyndigheten (EPM).%® Det 4r ocksé EPM som beddmer om
studien kan omfattas av det redan inhdmtade samtycket eller om nytt sam-
tycke ska inhdmtas. Oftast behdver forskaren inhdmta ett nytt informerat
samtycke fran forskningspersonerna (provgivare) for den specifika forsk-
ningsstudien. Det racker alltsa inte med att provgivaren har lamnat samtycke
till att prover sparas for forskningsandamal.

| de fall da forskaren inte har en egen studiepopulation utan maste fa fram
denna genom en samkdrning mellan exempelvis det nationella biobanksre-
gistret och nagot av Socialstyrelsens halsodataregister, kan samtycket enbart
inhamtas efter att samkdrningen av data ar utford eftersom det forst da star
klart vilka individer som kan bli aktuella att inga i forskningsstudien. Uppgif-
terna ska dérefter anvandas for att kontakta de enskilda individerna i syfte att
de ska kunna l&mna sitt uttryckliga samtycke till den aktuella studien. For att
Socialstyrelsen ska kunna lamna ut de aktuella uppgifterna maste en sedvan-
lig sekretessprévning goras. Vid en sadan prévning kan det finnas hinder for
utlamnande eftersom denna typ av s.k. kontaktstudier ofta ar utformade pa ett
sadant satt att den enskilde inte kan avsta fran att bli kontaktad och det &r
darmed svart att forutse hur den enskilde kommer att uppleva att bli kontak-
tad for deltagande i studien.'®® | SOU 2018:4 adresseras fragan om att koppla
samman Nationella biobanksregistret med andra datakéllor innan samtycke
for studien har inhdmtats.?® Dock lamnas inget forslag pé reglering utan en-
bart rekommendation om vidare utredning. Mot bakgrund av det behov av
samkdrning med olika register som beskrivits av forskarsamhéllet ser Social-
styrelsen att det &ven har kan finnas juridiska hinder for att syftet med regist-
ret ska uppnas fullt ut.

198 Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor 16-22 §§

199 Se bl.a. Kammarritten i Stockholms dom med mal nr 2627-22, 2022-07-14 och Kammarritten i Stockholms dom
med mal nr 10310-18, 2019-02-08.

200 SOU 2018:4 sidan 256.
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Gallring av uppgifter i registret

I SOU 2018:4 har det foreslagits att gallring av uppgifter i registret ska ske i
enlighet med bestammelserna i EU:s dataskyddsférordning.?®* Det bor for
tydlighetens skull 6vervégas om det ska inforas en sdrskild gallrings- och be-
varandebestammelse i forfattningen géllande detta.?*

Ekonomiska konsekvenser

I nulaget kvarstar ett antal fragor som behdver utredas vidare innan det ar
mojligt att inrétta ett biobanksregister hos Socialstyrelsen. Det har darfor
inom ramen for detta uppdrag varit svart att uppskatta de kostnadsmassiga
konsekvenserna, dels for de vardgivare som har prover tagna for halso- och
sjukvard men ocksa for Socialstyrelsen. Overgripande kan dock sigas att de
storsta kostnaderna kommer att uppsta for de vardgivare som ska rapportera
in uppgifterna till Socialstyrelsen, eftersom deras tekniska system behdver
anpassas for att kunna gora dverforingarna. Ett nytt nationellt biobanksregis-
ter &r kostsamt att inrétta i jamforelse med att utvidga tillampning av SBR,
som redan behandlar motsvarande uppgifter for andra andamal.

Kostsamt att rapportera in redan insamlade prover till ett

nationellt biobanksregister

Socialstyrelsen bedémer att inget generellt undantag fran informationsplikten
enligt EU:s dataskyddsforordning kan goras for redan bevarade prover och
att det inte ar tillrackligt med en allmén informationsgivning om personupp-
giftsbehandling pa exempelvis myndighetens hemsida. Det finns ungefar 150
miljoner sparade prover i Sveriges biobanker. Omkring 95 procent av dessa
(ca.142,5 miljoner prover) ar insamlade i vardsyfte. Myndigheten skulle dér-
for behdva genomfora ett gediget arbete bara for att identifiera kontaktupp-
gifterna till de vars prover finns registrerade. Darefter ska de personer som
inte avlidit eller av annan anledning &r omajliga att na kontaktas. Detta arbete
skulle vara resurskrdvande och myndigheten beddémer att kostnaderna évers-
tiger nyttorna med att redan insamlade prover ska rapporteras till Socialsty-
relsen.

Utveckling av vdardgivarnas it-system

Vid ett inrattande av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som
huvudman ska de vardgivare som har prover tagna for hélso- och sjukvard
rapportera in efterfragade uppgifter till myndigheten. For att det ska vara
mojligt behdver dessa vardgivare ha tekniska forutsattningar pa plats, som
mojliggor overforingar av dataméangder. Sadana tekniska anpassningar ar for-
enade med okade kostnader, omfattningen pa dessa kostnader har dock inte
varit mojliga att uppskatta inom ramen for detta uppdrag.

Biobank Sverige har under aren utvecklat det SBR och for narvarande ar-
betar de i dialog med leverantérerna av regionernas laboratorieinformations-
system (LIS) for att mojliggora dataméangdsoverforingar fran regionerna till
SBR. Det pagar ocksa ett arbete pa SBR dar de undersoker forutsattningarna
och kostnaderna for regionerna att utveckla sina L1S-system. Huruvida dessa

201 SOU 2018:4, s. 250.
202 Jfr exempelvis 11 § forordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen och 3 kap. 10 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista.
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anpassningar mojliggor éverforingar till Socialstyrelsen ar inte mojligt att
svara pa i dagslaget. Vid ett inrapporteringskrav till myndigheten &r det dock
sannolikt att ytterligare kostnader for it-anpassningar uppstar for regionerna.
Troligtvis kommer kostnaderna skilja sig at beroende pa hur langt de olika
regionerna har kommit i sin utveckling. Om uppgifterna éverfors via SBR
kan det dessutom innebara 6kade kostnader for deras verksamhet.

Det &r inte endast regionerna som har prover tagna for halso- och sjukvard
utan aven privata vardgivare kan ha detta. Hur manga vardgivare det ror sig
om samt pa vilket satt dessa paverkas behéver utredas vidare.

InrGttande och f&rvaltning av nationellt biobanksregister
hos Socialstyrelsen

For att bedoma hur Nationella biobanksregistret kan inrattas pa Socialstyrel-
sen behdver flera fragor som myndigheten inte har kunnat besvara inom ra-
men for det har uppdraget utredas. Det behdver bland annat klargdras och
skapas rutiner for vilka atgarder som behover vidtas, och av vilken aktor for
det fall provgivaren motsétter sig personuppgiftsbehandling i registret. Det
star inte klart utifran de bada utredningarna (SOU 2018:4 och SOU 2018:36)
om det ar vardgivaren eller Socialstyrelsen som ska vara ytterst ansvarig for
att det finns uppdaterad information om huruvida den enskilde provgivaren
motsatter sig personuppgiftsbehandling eller inte och inte heller hur inform-
ationsflodet kring detta ska se ut. Vidare behdvs ett nytt nationellt kodverk
arbetas fram sa att uppgifterna i de olika LIS har samma betydelse. Som
namnts tidigare ar det ocksa otydligt i utredningarna hur de foreslagna upp-
gifterna som ska foras over till Nationella Biobanksregistret &r definierade.

Ett nationellt biobanksregister medfér ekonomiska konsekvenser ocksa for
Socialstyrelsen. Aven om forutséttningar for att inratta samt forvalta bio-
banksregistret finns sa kommer det att kravas personella resurser for att for-
valta och tillhandahalla registeruppgifterna. I vilken omfattning bemanningen
behdver utdkas har inte kunnat besvarats inom ramen for detta uppdrag utan
behdver utredas vidare i samband med att 6vriga fragestallningar besvaras.
Eftersom myndigheten inte tidigare har hanterat ett ”opt out”-register kan yt-
terligare kostnader uppsta innan rutiner och arbetssatt finns pa plats.

I huvuduppdraget ”Kartliggning av dataméngder av nationellt intresse pa
hélsodataomradet” finns beskrivet att myndigheten star infor ett skifte i it-ar-
kitekturen for att kunna hantera fler dataméangder men ocksa for att kunna
svara for framtida behov av analyser och datavisualiseringar. Kostnaderna till
foljd av detta kan inte harledas till ett specifikt register utan kommer uppsta
till foljd av ett samlat behov for befintliga register samt nya datamangder
som myndigheten ska hantera. Mer om detta finns beskrivet i avsnittet om
tekniska forutsattningar i huvuduppdraget.
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Uppdaterat forfattningsforsiag

Forslag till biobankslag

Héarigenom foreskrivs foljande.

Lydelse enligt forslag i
SOU 2018:4

Fdreslagen lydelse

1 kap.
Forhallandet till annan
dataskyddsreglering

Forhallandet till annan lagstiftning

58

Bestammelserna i denna lag om be-
handling av personuppgifter komplet-
terar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fy-
siska personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allméan dataskyddsférord-
ning), har benamnd EU:s data-
skyddsférordning.

Denna lags bestammelser om behand-
ling av personuppgifter ska ha fore-
trade framfor bestimmelser om be-
handling av personuppgifter i annan
lag.

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EVU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flédet av
sadana uppgifter och om upphé-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsférordning), har be-
namnd EU:s dataskyddsférord-
ning.

Vid behandling av personuppgifter
enligt denna lag galler bestammelser
om behandling av personuppgifter i
andra lagar samt lagen (2018:218)
med kompletterande bestdmmelser
till EU:s dataskyddsforordning och
foreskrifter som har meddelats i an-
slutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till la-
gen.

3 kap.

Register dver prover i biobanker Nationella biobanksregistret

28
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Socialstyrelsen ska fora ett register
Over prover som bevaras i bioban-
ker. | registret ska, med beaktande
av kraven i 5 §, inforas uppgifter
som ar tillrackliga for att varje
prov som registreras ska kunna
sparas.

Socialstyrelsen ska fora ett register
6ver prover som bevaras i bioban-
ker. | registret ska inforas uppgifter
som ar tillrackliga for att varje
prov som

registreras ska kunna sparas.

Registret far endast innehalla uppgifter om

1. provgivarens identitet,

2. vem som tagit stéllning till provets insamlande, bevarande eller

anvandning,

3. lamnade samtycken samt aterkallelser och begransningar av

samtycken,
4. datum for provtagning,
5. datum for insamlande av provet,

6. provets identitet, karaktar och hantering, och

7. tillgangligg6randen av provet.

Registret far anvandas endast for
forskning, kvalitetssakring och
framstallning av statistik.

Huvudmannen for en biobank far,
med beaktande av kraven i 5 §,
lamna de uppgifter om biobankens
prover som anges i 2 § andra stycket
till Socialstyrelsen for registrering.
Om uppgifterna ror ett prov som far
anvandas for medicinska andamal,
ska huvudmannen, med beaktande
av kraven i 5 §, pa begaran lamna
uppgifterna till Socialstyrelsen.

Personuppgifterna i registret far
behandlas endast for

1. forskning,

2. kvalitetssakring, och

3. framstéllning av statistik.

Socialstyrelsen ar personuppgifts-
ansvarig for behandlingen av per-
sonuppgifter i det nationella bio-
banksregistret.

38

Huvudmannen for en biobank ska
lamna de uppgifter som anges i 2 §
andra stycket till det nationella bio-
banksregistret avseende prover som
far anvandas for vard, behandling el-
ler andra medicinska dandamal som
angesi 2 kap. 2 8 1.

Huvudmannen for en biobank far
lamna de uppgifter som anges i 2 §
andra stycket till det nationella bio-
banksregistret avseende prover som
samlats in endast for forskning och
produktframstallning som anges i 2
kap. 2 § 2—3.

Inga uppgifter om prover far lamnas
till det nationella biobanksregistret
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om provgivaren, eller den som enligt
lag eller annan forfattning kan ta
stallning for provgivarens rakning,
motsatter sig att uppgifterna regi-
streras efter att ha fatt information
enligt 5 8.
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48

Om ett prov inte far anvandas for
medicinska &ndamal och bioban-
kens huvudman inte lamnar sad-
ana uppgifter om provet till Social-
styrelsens register som ar
tillrackliga for att provet ska
kunna sparas, ansvarar huvud-
mannen fOr att det vid biobanken
fors ett register dar dessa uppgifter
registreras.

Om en provsamling inte far anvan-
das for medicinska andamal och
biobankens huvudman inte lamnar
sadana uppgifter till Socialstyrel-
sens register som ar tillrackliga for
att provsamlingen ska kunna iden-
tifieras, ansvarar huvudmannen
for att dessa uppgifter registreras i
en offentligt sokbar databas.

Om biobankens huvudman inte
lamnar sadana uppgifter om ett
prov till det nationella biobanksre-
gistret som ar tillrackliga for att
provet ska kunna sparas, ansvarar
huvudmannen for att det vid bio-
banken fors ett register dar dessa
uppgifter registreras.

Om biobankens huvudman inte
lamnar sadana uppgifter om en
provsamling till det nationella bio-
banksregistret som ar tillrackliga
for att provsamlingen ska kunna
identifieras, ansvarar huvudman-
nen for att dessa uppgifter registre-
ras i en offentligt sékbar databas.

58

Provgivaren, eller den som enligt
lag eller annan forfattning kan ta
stallning for provgivarens rakning,
ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras
i Socialstyrelsens register,

2. andamalet med registreringen,
och

3. att hon eller han har ratt att
motsatta sig registrering.

Inga uppgifter om prover far regi-
streras i Socialstyrelsens register om
provgivaren, eller den som kan ta
stallning for provgivarens rakning,
efter att ha fatt information enligt
forsta stycket motsatter sig att upp-
gifterna registreras.
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Den som samlar in prover till en bio-
bank ska informera provgivaren, el-
ler den som enligt lag eller annan
forfattning kan ta stéllning for
provgivarens rakning, om

1. vilka uppgifter som registreras
i det nationella biobanksregistret,

2. andamalet med registreringen,
och

3. att hon eller han har rétt att
motsatta sig registrering.

Personuppgifter far inte behandlas i
det nationella biobanksregistret om
provgivaren, eller den som enligt lag
eller annan forfattning kan ta stall-
ning fér provgivarens rakning, mots-
atter sig det.



78

Som sokbegrepp i det nationella bio-
banksregistret far anvandas uppgif-
ter som enligt 2 § andra stycket far
ingd i registret.

88

Uppgifter i det nationella biobanks-
registret far inte lamnas ut genom
direktatkomst.

98

Uppgifter i det nationella biobanks-
registret far lamnas ut pa medium
for automatiserad behandling endast
om uppgifterna ska anvandas for de
andamal som anges i 2 § tredje
stycket.

9 kap.

Bemyndiganden

Bemyndiganden

48

Regeringen eller den myndighet re-
geringen bestammer far meddela
fore-skrifter om

1. vilka myndigheter som far ha
direktatkomst till det register dver
biobanker som Inspektionen for
vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover
i biobanker, och

3. kodning av prover i bioban-
ker.

Regeringen eller den myndighet re-
geringen bestammer far daven med-
dela narmare foreskrifter om

1. gallring av prover i biobanker,

2. ledningssystem for biobanker,

3. vilka uppgifter som ska 6verfo-
ras till det register Gver prover i bio-
banker som Socialstyrelsen for,

4. nedlaggning av biobanker, och
5. overlatelse av provsamlingar.

Regeringen eller den myndighet re-
geringen bestammer far meddela
fore-skrifter om

1. vilka myndigheter som far ha
direktatkomst till det register dver
biobanker som Inspektionen for
vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i
biobanker, och

3. kodning av prover i bioban-
ker.

Regeringen eller den myndighet re-
geringen bestammer far dven med-
dela narmare foreskrifter om
1. gallring av prover i biobanker,
2. ledningssystem for biobanker,
3. nedlaggning av biobanker, och
4. dverlatelse av provsamlingar.
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