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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att kartlagga datamangder av
nationellt intresse pa halsodataomradet.! Uppdraget ska delredovisas den 1
mars 2022 och slutredovisas till Regeringskansliet, Socialdepartementet sen-
ast den 1 oktober 2022. | denna delrapport redovisas resultatet av kartlagg-
ningens forsta del med fokus pa olika intressenters behov och anvandning av
datamdngder. Utredaren Zoltan Thinsz har varit projektledare for deluppdra-
get. Utredarna Kristina Brénd Persson, Carina Gustafsson och Olof Ry-
derberg har ingatt i projektgruppen. Ansvarig enhetschef har varit Anna Ben-
net Bark.

Ett sérskilt tack riktas till alla myndigheter, regioner, kommuner, narings-
liv, forskning, intresseorganisationer, patientféreningar med flera, vilka har
bidragit i intervjuer respektive enkatundersokning.

Olivia Wigzell
Generaldirektor

! Dnr RK: S2021/05369 (delvis) och Dnr SoS: Dnr 29708/2021
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Sammanfattning

| foljande rapport presenterar Socialstyrelsen den forsta delen i kartlagg-
ningen éver de behov av datamangder inom halsodataomradet som kan vara
av nationellt intresse.

Arbetet har drivits med inriktningen att kartlagga databehov utifrdn manga
potentiella anvandningsomraden. Det innebér att arbetet inte begransats till
att omfatta halsodata som i forsta hand ber6r Socialstyrelsens omrade utan
aven halsodatamangder som andra aktorer kan ha behov av. Darutéver har
inriktningen varit att belysa flera typer av data, inte enbart den traditionella
hélsodataméngden som utgors av personnummerbaserade registerdata.

Behovskartlaggningen har genomforts genom semi-strukturerade inter-
vjuer, en webbenkéat och genomgang av rapporterade uppdrag och statliga ut-
redningar. Representanter for en rad olika aktérer som myndigheter, reg-
ioner, kommuner, intresseorganisationer, forskarvérlden samt naringslivet
har medverkat.

Det ar tydligt att behoven av hélsodata ar stora och varierande. Behoven av
nya data innefattar skilda omraden; biologiska data, varddata, livsstilsdata,
socioekonomiska data eller utfallsdata pa individniva. Men det finns aven be-
hov av organisatoriska data och ontologiska data som begrepps- och klassifi-
kationssystem som anvands i varden, eller metadata. De tillfragade i kart-
laggningen uttrycker 6nskemal om fler uppgifter pa nationell niva som
harstammar fran kvalitetsregister, halso- och sjukvarden, tandvarden, social-
tjansten, kommunala sjukvardsinsatser, laboratoriesvar men aven fran indivi-
der sjalva via exempelvis olika hélsoappar.

Halsodatabehov finns inom alla intressentgrupper och anvandningsomra-
den; for forskning, innovation, kvalitetssékring, uppféljning, statistikfram-
stallning och annat. Potentiella anvandare av héalsodata kommer fran olika
samhaéllssektorer men behoven av data &r framforallt stora inom offentlig
sektor och forskning eller utveckling. Manga som bidragit till kartlaggningen
papekar att data ar nodvéandiga for deras verksamheter, har ett vérde for den
enskilda individen, bidrar till kunskap for att utforma framtidens hélso- och
sjukvard, eller 6kar Sveriges majligheter att bidra till internationella samar-
beten pa halsodataomradet.

Det finns flera problem med dagens system. Registrens innehall har inte
utvecklats i takt med behovet av data och fordndringar i samhéllet. Register-
data samlas in och tillgangliggdrs pa olika satt beroende pa syftet med be-
handlingen vilket paverkar datatillgangen. Det senare illustreras med tydlig-
het genom resultaten av kartlaggningen.

Halsodatadatabehoven kan grovt grupperas efter hur val definierade de é&r.
Det ger en vagledning till fortsatt hantering:

+ Nagra databehov ar tillrackligt avgransade och definierade for att kunna
inga i en fordjupad utredning av forutsattningar, hinder osv., vilket behévs
for att beskriva forutsattningarna for en nationell datainsamling. Till ex-
empel finns stora behov av uppgifter om lakemedelsanvandning i varden,
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sarskilt s.k. rekvisitionslakemedel, tillforlitliga uppgifter om alla vard- och
omsorgsgivare samt olika typer av uppgifter om verksamma yrkesgrupper
och personal inom vard och omsorg. Uppgifter om insamlade vavnadspro-
ver i biobanker &r ett annat omrade inom denna kategori.

 Andra omraden kraver ett fordjupat arbete for att databehovet ska kunna
avgransas, och den potentiella nyttan konkretiseras. | flera fall pagar redan
utredningar i ndraliggande uppdrag, dér databehov for exempelvis nation-
ell uppfoljning ska utredas. Har aterfinns bland annat uppgifter om primér-
vardsdata, barns och elevers hélsa, psykisk halsa och tandhalsa. Ytterli-
gare ett exempel ror hélsodata for kris och katastrofmedicinsk beredskap.
Med andra ord, databehovet grundar sig i ett generellt behov av att 6ka
kunskapen inom ett sakomrade.

+ En tredje kategori &r uppgifter dér det beskrivna behovet inte &r avgransat
till specifika data, utan i forsta hand ror aspekter pa datatillganglighet. Har
ingar generella behov av data fran kvalitetsregister, halsodataregister eller
andra register, eller allmant mer enhetlig och strukturerad information i
patientjournaler som majliggor ateranvandning av data.

For de tva senare kategorierna behover databehoven klargoras ytterligare in-
nan forutsattningarna for en eventuell, framtida insamling av data kan pabor-
jas.

Socialstyrelsens bedomning av vilka omraden som i forsta hand bor utre-
das vidare baseras bland annat pa i vilken utstrackning datamangder eller da-
taomraden har potential att méta manga olika behov hos flera intressenter. Vi
har lagt storre vikt vid data med potential att anvandas brett, med nytta for
saval statistik, uppfdljning, forskning som utveckling och innovation.

Dérutover har vi beaktat mojligheterna att for de olika typer av hdlsodata
som ingar kunna beskriva saval generella som specifika forutsattningar, for
att samla in, tillgangligg6ra och anvéanda halsodata pa nationell niva. I manga
fall handlar det om generella och grundldggande forutséattningar for informat-
ionshantering i vard och omsorg dar uppgifter skapas och anvands, medan
det i andra fall ror mer specifika forutsattningar att anvénda redan befintliga
datamangder, som behdver belysas narmare. Vi beddmer att de utvalda ex-
emplen pa databehov ger mojlighet att beskriva sadana forutsattningar pa ett
bra sétt. Det utesluter inte att ytterligare databehov kan bli aktuella att utreda
vidare.

| ndsta fas av arbetet kommer Socialstyrelsen &ven att belysa juridiska, tek-
niska och praktiska forutsattningar och hinder som finns for statlig datain-
samling pa nationell niva. Omradena biobanker och rekvisitionslakemedel in-
gar har. Arbetet ska utmynna i 6versiktliga forslag, inklusive kostnader, for
att mojliggora en framtida datainsamling.

En preliminédr bedémning ar att mer heltdckande nationella register med
uppgifter fran alla typer av vard- och omsorgsverksamheter och mer detalje-
rad information om insatser och atgarder for patienter skulle méta manga av
de databehov som finns inom enskilda sakfragor. En inriktning i nasta del av
utredningen blir darfor att utreda i vilken utrédckning ett utkat patientregister
med exempelvis en primarvardsdel skulle kunna tacka dessa behov. Ytterli-
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gare exempel ar ospecificerade halsodata for att tillgodose behov inom omra-
det kris och katastrofmedicinsk beredskap, data fran kvalitetsregister samt
data om screeningprogram inom canceromradet. | fraga om organisatoriska
data kommer vi preliminart att se narmare pa behov av organisationsregister
och uppgifter om yrkesverksamma personer for vard och omsorg, i den man
dessa inte behandlas i andra uppdrag.

Projektet kommer ocksa att dversiktligt beskriva olika aspekter som ror
tillgngliggérande av halsodata for sekundér anvandning. Arbetet behdver
samordnas med andra pagaende uppdrag med gemensamma berdringspunk-
ter, och ske i dialog med potentiella uppgiftslamnare och forvaltare av dessa
hélsodataméngder.
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Bakgrund

Uppdraget

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att kartldagga datamangder inom halsodata-
omradet som kan anses vara av nationellt intresse. Myndigheten ska i forsta
hand fokusera pa data som idag inte finns tillganglig pa nationell niva, men
som kan vara av nationellt intresse. Socialstyrelsen ska &ven beakta att in-
samlad data ska vara tillganglig for myndigheter, kommuner och regioner
och andra relevanta aktérer, och i enlighet med FAIR-principerna. Uppdra-
get ska darfor inte begransas till att omfatta halsodata som i férsta hand berdr
Socialstyrelsens omrade utan aven hélsodatamangder som andra aktorer kan
ha behov av. Uppdraget ska inte heller begransas avseende i vilka syften
dessa aktorer har behov av data. Anvandningsomradena for halsodata &r
manga och breda och samtliga potentiella omraden ska beaktas. Socialstyrel-
sen ska i den man det ar méjligt beakta forsknings- och innovationsperspekti-
vet. | kartlaggningen ingar att for varje datamangd Gversiktligt beskriva vilka
forutsattningar som i dag finns for statlig datainsamling pa nationell niva och
specificera om det finns juridiska, tekniska eller praktiska hinder for datain-
samlingen. | uppdraget ingar ocksa att Iamna oversiktliga forslag for att moj-
liggora en framtida datainsamling och en évergripande bedémning av kostna-
den for datainsamlingen.

| regleringsbrevet for 2022 har regeringen kompletterat uppdraget pa sa vis
att Socialstyrelsen inom ramen for ovanstaende uppdrag aven ska utreda hur
de forslag som presenterats i SOU 2018:4 (Framtidens biobanker) och SOU
2018:36 (Ratt att forska. Langsiktig reglering av forskningsdatabaser) avse-
ende inrdttandet av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som
huvudman, kan genomforas.

Uppdraget delredovisas till regeringen genom denna delrapport och kom-
mer att slutredovisas i sin helhet (inkl. uppdraget om Biobanker) senast den 1
oktober 2022.

Om hdlsodata i Sverige idag

Socialstyrelsen ansvarar enligt lagen (2001:99) om den officiella statistiken
for sadan statistik inom halso- och sjukvarden, exempelvis statistik fran pati-
entregistret. Myndigheten har 13 statistiska register, varav sex av dessa ar
hélsodataregister som regleras av lagen (1998:543) om halsodataregister. Det
aldsta registret, cancerregistret, inrattades redan pa 1950-talet. Det nyaste
hélsodataregistret ar lakemedelsregistret som tillkom 2005.

Utdver de register som Socialstyrelsen ansvarar for, finns det andra data-
méangder inom halsodataomradet. Exempel ar de drygt 100 certifierade nat-

2 FAIR stér 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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ionella kvalitetsregistren, dar regionerna &r ansvariga. Insamlingen till kvali-
tetsregister ar, till skillnad fran Socialstyrelsens halsodataregister, frivillig for
regioner och patienter. Det finns dven andra initiativ till datainsamlingar till
exempel inom biobanksomradet, for precisionsmedicin eller deltagande i
screening for allvarliga sjukdomar. Denna typ av uppgifter kan anvéndas for
att f& mer kunskap om patientnytta, patientmedverkan, nyttan av intervent-
ioner osv. men &ven for att exempelvis 6ka deltagandet i screening.

EU vill ga i spetsen for utvecklingen av ett datadrivet samhélle som satter
manniskan i centrum. Malet &r att skapa en inre marknad for data till 2030
dér data kan floda fritt mellan lander, sektorer och féretag. Som en féljd
kommer bl.a. myndigheter som Socialstyrelsen men aven regioner och kom-
muner att behdva utveckla en formaga att dela och anvanda data pa bade nat-
ionell och europeisk niva for att kunna dra nytta av den inre marknad som
skapas. Regeringens ambition &r att aktivt bidra till genomférandet av EU:s
datastrategi samt OECD:s rekommendation om 6kad datadelning. | det arbe-
tet maste den nationella sakerheten, informationssakerheten och skyddet for
den personliga integriteten sékerstéllas.

Sverige ar ett av de mest decentraliserade landerna inom EU och OECD.
En foljd av detta ar att data ofta lagras pa olika stallen runt om i landet och i
manga fall finns saval tekniska som juridiska hinder fér delning av halsodata.
Den tekniska utvecklingen som skett de senaste decennierna bade nationellt
och internationellt har lett till att allt mer data genereras, inte minst inom
hélso- och sjukvarden. En del av dessa ar nya typer av data som tidigare inte
samlats in eller som nu samlas in i storre skala, exempelvis inom bilddia-
gnostik eller gensekvensering.

Syfte och mal

Syftet med uppdraget ar att skapa battre forutsattningar for nationell uppfélj-
ning, for datadriven kvalitetsutveckling av halso- och sjukvarden, forskning
och innovation i Sverige for att kunna forbattra halsa, vard och omsorg.

Malet &r att kartlagga datamangder inom halsodataomradet som kan anses
vara av nationellt intresse. Det handlar om datamangder som det finns tydliga
behov av och som

« idag inte finns pa nationell niva

« finns pa nationell nivd men har kvalitetsbrister

« som har otillracklig aktualitet

+ som saknas helt dvs varken finns lokalt, regionalt eller nationellt
« eller kombinationer dérav.

Samréd och koppling fill andra uppdrag

I november 2021 inleddes samrad med de myndigheter som pekats ut i uppdra-
get, Integritetsskyddsmyndigheten, E-halsomyndigheten, VVetenskapsradet samt
Myndigheten for digital forvaltning. | samradet har Socialstyrelsen informerat
om uppdraget och faststéllt forekomst av angrdnsande uppdrag. Flera av de myn-
digheter som har intervjuats i uppdraget, samt Biobank Sverige kommer dven att
ingd i samverkan framoéver. Synpunkter kommer i senare delen av projektet aven
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att inhamtas fran Rédet for styrning med kunskap?®, dar tio myndigheter ingar
och Socialstyrelsens generaldirektor ar ordforande. Strategiska fragor som
behandlas i radet ar bland annat fragor om kunskapsutveckling, forskning
och innovationer. Inom ramen for radets arbete har nyligen en arbetsgrupp
for fragor om halsodata inrattats, med Tandvards- och lakemedelsformans-
verket som sammankallande.

| uppdraget kommer andra relevanta uppdrag att beaktats, framst inom
projektets andra del, till exempel E-hdlsomyndighetens uppdrag att genom-
fora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
(52021/05259), och uppdrag om att tillgdngliggora och forvalta gemen-
samma nationella specifikationer (S2019/01521), Socialstyrelsens uppdrag
att beskriva, analysera och lamna forslag pa hur nationella kvalitetsregister
inom psykiatriomradet kan forbattras (S2021/00581) samt EU:s gemen-
samma cancerplan. En forteckning 6ver uppdrag som har beréringspunkter
med projektet redovisas i bilaga 3. Nya uppdrag inom omradet som, under
arbetets gang, inkommer till Socialstyrelsen och andra myndigheter kommer
ocksa beaktats.

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

Cenftrala begrepp

Hdalsodata

Halsodata kan vara manga olika typer av data; det handlar ofta om varddata,
men kan dven vara biologiska data, livsstilsdata, socioekonomiska data eller
utfallsdata pa individniva. Det kan &ven handla om organisatoriska data, mil-
jodata och ontologiska data som klassifikationssystem som anvénds i varden,
eller metadata som beskriver dessa data. Halsodata samlas in inom hélso- och
sjukvarden, socialtjansten, inom forskning men aven ibland av individer
sjalva via exempelvis olika s.k. halsoappar.*

En datamangd kan beskrivas som en samling data som behandlas tillsam-
mans for ett eller flera bestamda andamal av ett datorprogram®. Ett exempel
pa en halsodatamangd ar cancerregistret som &r ett nationellt halsoregister
som forvaltas av Socialstyrelsen och som ger underlag for den officiella sta-
tistiken om cancer i Sverige. Registrets data anvands ocksa som en bas for
forskning och internationella jamforelser. Metadata ar ”data om data”, det
vill saga data som beskriver en datamingd.® Metadata kan besté i beskri-
vande eller kontextuell information eller information om datas ursprung (pro-
veniens). Socialstyrelsen har anvant och vidareutvecklat det forslag pa halso-
datatyper som regeringens samverkansprogram for life science och dess
halsodatagrupp tagit fram.* Beskrivningarna presenteras i tabell 1.

3 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/radet-for-styrning-med-kunskap/
4 Kalla: Delrapport, fran arbetsgruppen for halsodata, Regeringens Samverkansprogram for Halsa och Life Science
(okt, 2021)

5 https://it-ord.idg.se/ord/datamangd/

8 https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/I1%C3%A5ng/metadata
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Tabell 1. Beskrivning av olika typer av hdalsodata

Typer av hdlsodata Exempel

Varddata Diagnoser, vardatgdrder, ldkemedelsanvéandning, laboratoriesvar,
bildanalys, enkater, skattningsskalor, m.m. inom vard och omsorg,
tandvard eller socialtjdnstens omraden.

Livsstilsdata Kost, fysisk akfivitet, alkohol, narkotika, dopning, tobak och spel, livs-
kvalitet, m.m.
Biologiska data Alder, OMICS (genomics, proteomics, metabolomics, metage-

nomics och transcriptomics), fenotyp, microbiomarkérer, vévnader,
biometrisk information, m.m.

Socioekonomiska data Socialférsékringsdata, yrke, utbildning, inkomst, demografiska data,
(bostadsomrdde, folkbokféringsadress, fédelseland) m.m.
Organisatoriska data Sjukvéardssystem (organisatoriska, geografiska, ekonomiska data om

verksamheter och personal t.ex. yrke och utbildningsnivd, arbets-
stélle, m.m.), produkiregister.

Ovriga hélsodata:
Miljédata Luft,vatten, boendemiljo, utemiljder fér barn m.m.

Aggregerade information Beteenderelaterade monster som resmonster, sokmonster (ex rdd-
givning, 1177, 112), m.m.

Ovrig hdlsodatarelaterad information:
Metadata om hélsodata Data som beskriver en hdlsodatamdéangd
Ontologiska data Klassifikationer, ferminologi, kodsystem, begreppssystem m.m.

Nationellt infresse

Huruvida en datamangd kan anses vara av nationellt intresse beror pa vems
perspektiv man antar. Intresset ar saledes i stor utstrackning kopplat till olika
aktorers roller. Regeringen har i detta regeringsuppdrag pekat ut tva typer av
datamangder som kan vara av nationellt varde att tillgangliggora: nationella
kvalitetsregister och nationella program for cancerscreening. Dessutom har
uppdraget utvidgats med datamangden nationellt biobanksregister.

Myndigheten har genom denna kartlaggning fatt ta del av manga olika per-
spektiv och dimensioner som pa olika satt beskriver och skapar forstaelse for
begreppet “nationellt intresse”. | nasta stycke foljer ett antal fragestallningar
som beskriver olika perspektiv som kommer att anvandas for att forsta om
foreslagna hélsodata kan anses vara nationellt intressanta.

Kan datamangden anvéndas for nationell uppféljning? Kan den skapa
béattre forutsattningar for jamforelser mellan exempelvis regioner, kommuner,
vardgivare mm? Kan den anvéndas for att utveckla vard- och omsorg, be-
slutsfattande, eller utvérdering? Kommer den kunna vara vardefull inom
forskning och innovation? Kan man med den identifierade dataméngden 6ka
kunskapen inom enskilda medicinska omraden, séllsynta sjukdomar eller
folksjukdomar? Kan den hjalpa oss att utveckla en god och jamlik vard?
Finns det en stor internationell efterfragan av dessa uppgifter? Skulle vi
snabbare kunna svara upp emot snabba informationsbehov i h&ndelse av kri-
ser? Kan den belysa folkhalsan, vara strategiskt viktig, ge en helhetsbild av
vardkonsumtionsmonster, eller tillganglighet? Kan den ge ny kunskap om
hur verksamheter arbetar med patientsakerhet, utsatta grupper, barn eller
aldre? Far vi kunskap om vardens kostnader eller samhéllskostnader? Far vi
mer kunskap om patientperspektivet eller patientens delaktighet i varden?
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Det finns manga fler saker att utreda for att bestimma om en dataméangd
bor samlas in pa nationell niva. De praktiska, juridiska och tekniska forutsatt-
ningarna samt kort- och langsiktiga kostnader bor vagas mot relativa nyttan
och eventuella integritetsaspekter. Man behdver dven ta stallning till olika
kvalitetsaspekter, t.ex. hur detaljerad dataméangden behover vara, om det i
alla 1agen behdvs en fullstandig nationell tdckning, och hur ofta informat-
ionen ska uppdateras.

Tillgangliggérande av hdlsodata

Regeringen lyfter i oktober 20207 fram vérdet av att utveckla nya metoder for
att tillgéngliggdra data ’Det ar darfor viktigt att utveckla och sprida nya me-
toder for datadelning. Flera hinder for datadelning kan hanteras genom att
anvanda tillitsbaserad och kontrollerad datadelning inom s.k. dataomraden”.
Liksom med insamling av data pa nationell niva, s& grundas tillgangliggéran-
det av data i olika, ofta komplexa, tekniska, praktiska och juridiska och eko-
nomiska aspekter. Detta uppdrag é&r, i huvudsak, avgransat till att innefatta
insamlingen av nya datamangder. Det &r dock centralt for en dataméngds
nytta att det kan goras tillgéngligt till samtliga, eventuella anvéndare. Vissa
aspekter av tillgdngliggérande av data kommer darfor utredas i nasta del i
projektet.

Till exempel ingar att gora en 6vergripande bedomning av hur insamlade
data kan goras tillgangliga for myndigheter, kommuner, regioner och andra
relevanta aktorer och i enlighet med FAIR-principerna. | en publikation fran
Vetenskapsradet beskrivs 15 FAIR-principer som utgor nodvéndiga kriterier
for att data ska vara tillgangliga och ateranvandningsbara for bade manniska
och maskin.® Principerna utgor riktlinjer fér hantering och dokumentation av
forskningsdata for att gora dessa sokbara, nabara (tillgangliga), kompatibla
med andra data, forstaeliga bade vad avser innehall och kontext inom vilka
data tagits fram samt att det ska finnas tydliga villkor for ateranvandning.

Beskrivningar av 0vriga i rapporten anvanda begrepp och férkortningar
aterfinns i bilaga 1.

7 https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2021/10/data--en-underutnyttjad-resurs-for-sverige/
8 https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2018-12-07-kriterier-for-fair-forskningsdata.html
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Metod och genomfdérande

Socialstyrelsen har valt att genomfora projektet i tva delar. | den forsta delen
(redovisas i denna rapport) ingar att genomfcra en bred intressent- och be-
hovskartlaggning. Behovsinventeringen har sedan sammanstallts till en 6ver-
siktlig beskrivning av de datamangder som intressenter anser mest angeldgna
att samla in och tillgangliggtra nationellt.

Projektet har antagit en bred ansats for att fanga in perspektiv fran manga
olika intressenter, oavsett for vilka syften dessa aktorer har behov av data. In-
venteringen har genomforts genom att sammanstalla resultaten av en webb-
enkat, fordjupade semi-strukturerade intervjuer och en genomgang av publi-
cerade myndighetsrapporter, pagaende regeringsuppdrag samt statliga
utredningar med berdring till uppdraget.

Intressenter

Intressenter for denna kartlaggning ar aktorer som i hog grad paverkas av
uppdraget. Det innebdr att de redan idag har ett behov av hélsodata i sina
verksamheter, oavsett vilken typ, eller typer, av data verksamheten nyttjar
(dvs. inte enbart den traditionella hadlsodataméngden som utgors av person-
nummerbaserade registerdata). Databehoven som beskrivs i denna rapport
kommer fran intressenter inom offentlig sektor, i form av myndigheter, kom-
muner och regioner, akademi i form av olika forskningscentra, universitet
och hogskolor samt enskilda forskare, naringsliv i form av branschorganisat-
ioner, andra hédlsodataaktérer, intresseorganisationer som exempelvis repre-
senterar professionen och patienter.

Behovsinventering genom webbenkdt

En webbenkaét gjordes tillganglig via myndighetens webbplats under peri-
oden 1 december - 23 december 2021. Enkaten var 6ppen for alla men en in-
bjudan skickades sarskilt till 120 aktorer som representerar olika intressent-
grupper. Lank till webbenkéten “puffades” dven genom sociala media
(LinkedIn). Enkéten gick att besvara flera ganger for att gora det mojligt att
lamna flera forslag pa halsodata och behov. De tva huvudfragorna som stall-
des i enkaten var:

+ Ge forslag pa en halsodatamangd som skulle kunna vara av nationellt in-
tresse om data tillgangliggors pa nationell niva.

» Ange de frdmsta motiven till varfor den foreslagna halsodataméngden bor
samlas in och tillgangliggdras pa nationell niva. Ge garna ett eller flera
konkreta exempel pa hur den foreslagna halsodatamangden skulle kunna
anvandas om data samlades in och tillgangliggjordes pa nationell niva.

Totalt inkom 182 svar pa enkaten och sammantaget 96 olika forslag pa hélso-
data som ansags behdvas pa nationell niva. Tjugoatta procent av de svarande
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representerade forskare pa universitet eller hogskola, 18 procent represente-
rade regioner, 18 procent naringslivet och 13 procent representerade myndig-
heter. Elva procent representerade olika intresseorganisationer och fyra pro-
cent (8 svar) kom fran kommuner. Resterande forslag, 11 procent, kom fran
andra organisationer eller har inte angivit verksamhet. En lista 6ver myndig-
heter, organisationer, intresseorganisationer, universitet och hdgskolor, reg-
ioner, kommuner, foretag, som besvarat i enkaten redovisas i bilaga 2.

Behovsinventering genom intervjuer

Det var viktigt for utredningen att fa en mer fordjupad beskrivning av beho-
ven an vad som ar majligt att fa fran en enkat. Darfor genomfordes semi-
strukturerade intervjuer med totalt 44 myndigheter och organisationer. Av
dessa var 8 representanter for forskning, naringsliv, intresseorganisationer,
och 36 intervjuer med sakkunniga hos myndigheter (varav 25 pa Socialsty-
relsen). Forutom samradsmyndigheterna Integritetsmyndigheten, Veten-
skapsradet, E-halsomyndigheten och Myndigheten for digital forvaltning, in-
tervjuades foljande myndigheter och organisationer:

+ Folkh&lsomyndigheten

» Forsakringskassan

« Inspektionen for vard och omsorg

+ Lakemedelsverket

+ Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
* Riksrevisionen

+ Tandvards- och liakemedelsférmansverket.
» Biobank Sverige

« Genomic Medicine Sweden

« Karolinska Universitetslaboratoriet.

+ Ldakemedelsindustriféreningen

« SciLifeLab.

Dessutom har forslag inhamtats fran regeringens samverkansprogram for life
science och da framst arbetsgruppen for halsodata.

Darut6ver har projektet intervjuat och inhamtat skriftligt underlag fran
sakkunniga pa Socialstyrelsen inom olika omraden. Dessa intervjuer har fo-
kuserat pa databehov som kan harledas till myndighetens uppdrag och roller
inom kunskapsstyrningen, med fokus pa anvandningen av halsodata inom
sakomradet. Det kan exempelvis handla om databehov for att kunna genom-
fora instruktionsenliga uppdrag som kunskapsstod, uppféljning, analys, ut-
vardering, statistik etc. inom vard, omsorg, tandvard, samt krisberedskaps-
rollen. Det kan ocksa omfatta databehov som baseras pa sarskilda
regeringsuppdrag, eller pa vart ansvar for bevakning av vissa perspektiv som
bl.a. hanteras som samordningsomraden (ANDTS, barn och unga, funktions-
hinder, HBTQ-fragor, jamstalldhet, lakemedelsfragor, nationella minoriteter,
patientsdkerhet, aldre).
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Behovsinventering genom

sammanstalining av rapporter

| flertalet tidigare utredningar beskrivs olika behov av halsodata. Bakgrunds-
information har inhdmtats genom en genomgang av relevanta statens offent-
liga utredningar (SOU), i tidigare rapporterade uppdrag och pagaende upp-
drag med angransande inriktning. En forteckning 6ver dessa redovisas i
bilaga 3.

Flera relevanta regeringsuppdrag pagar parallellt hos myndigheterna och
det kommer dven att publiceras utredningar under 2022 som kan ha relevans
for kartlaggningen. Projektet har ambitionen att bevaka dessa och att kom-
plettera rapportsammanstéliningen vartefter underlagen blir tillgangliga.
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Resultat

Sammanfattningsvis utgors de identifierade databehoven till 65 procent av
varddata enligt de datatyper som regeringens samverkansprogram for halsa
och life science identifierat (sid 14). Ungefér 19 procent &r organisatoriska
data, 6 procent utgors av biologiska data, 3 procent &r socioekonomiska och
2 procent livsstilsdata. Resten, ungefar 9 procent hamnar i kategorin ’6vriga
dataméngder”. Kartlaggningen visar pa behov som rér samtliga hdlsodataty-
per, utom miljédata.

Ett utvecklat utbud av hélsodata skulle vara av nytta inom flera olika sam-
héllssektorer. | denna rapport beskrivs flera myndigheters sarskilda databe-
hov, databehov for forskning och innovation samt databehov hos kommuner
och regioner eller andra 6versiktligt.

Stora behov av varddata

Varddata utgor den datakategori dar flest, nastan samtliga, intressenter ut-
trycker behov. | stort sett alla forekommande vardomraden omnamns och
manga uttryckta behov handlar om data for samtliga eller flera vardomraden
eller patientgrupper. En fullstandig forteckning 6ver alla databehov som in-
kommit till Socialstyrelsen redovisas i bilaga 4.

Framst uttrycks behov av individbaserad klinisk data fran halso- och sjuk-
vard och tandvard. Aven data som ror halsa sarskilt bland individer med in-
satser inom socialtjansten efterfragas. Manga uttrycker behov av data av ad-
ministrativ, process- eller strukturrelaterad typ fran dessa verksamheter. Bade
pa individniva kopplat till patient- eller brukarkontakter samt i aggregerad
form. Exempelvis kan det handla om vilka olika typer av mottagningar och
kontaktsatt som erbjuds (akuta/planerade besok, digital vard, hembesok,
m.m.). Man efterfragar individuppgifter med personnummer men aven en-
klare matt som ger underlag for indikatorer eller index baserade pa bland an-
nat socioekonomiska data, vardbehov i befolkningen eller vardtyngd bland
patienter. Andra typer av matt kan vara att koppla prestationer och resultat i
halso- och sjukvarden eller socialtjansten med kostnadsdata fran halso- och
sjukvard och socialtjanst som anvands for att analysera olika aspekter av vard
och omsorg.

Primarvard &r 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 forekommande informationstyper
(sokorsaker, diagnoser, vardatgarder, forskrivning, lakemedelsanvéandning,
resultat etc.) fran alla forekommande yrkeskategorier och patientgrupper.
Nast mest efterfragat ar data om rekvisitionslakemedel. Det ar lakemedel
som administreras i slutenvarden, delar av den specialiserade Gppenvarden
eller pa vard- och omsorgsboenden. De ingar inte i lakemedelsregistret till
skillnad fran de lakemedel som hamtas ut fran apotek. Men dven data fran
annan oppen halso- och sjukvardsverksamhet som organisatoriskt kan till-
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hora primarvard eller dar primarvarden utfor vardtjanster efterfragas. Till ex-
empel maédra- och barnhalsovard, ungdomsmottagningar, hemsjukvard, m.m.
Ett dterkommande motiv &r att sddana data behovs for att ge en helhetsbild av
hélso- och sjukvardens insatser och resultat, bade ur patient- och verksam-
hetsperspektiv. Av samma skal efterfragas data om atgarder och insatser fran
fler yrkesgrupper an lakare, samt mer detaljerade eller specifika uppgifter om
olika typer av vardatgarder (halsoframjande, férebyggande, behandlande, re-
misser, omvardnad etc.). Nationella varddata som féljer patientens vard éver
tid och genom olika vard- och omsorgsgivare efterfragas ocksa.

Dessutom lyfts 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 férslag som har koppling
till kris och katastrofmedicinsk beredskap.

Huvuddelen av de databehov som lyfts fram handlar om aspekter pa
ohalsa, men manga respondenter framfor ocksa behov av data om halsofram-
jande faktorer och atgarder. Data om hélsa och livsstil kan ge nytta i hélso-
framjande eller sjukdomsforebyggande atgarder inom hélso- och sjukvard
och omsorg. Patientrapporterade data om halsa och vardresultat efterfragas,
exempelvis i form av s.k. PREM, PROM (se ordlista). Darutéver utpekas
data om tillvaxt och héalsa/ohdlsa hos barn och unga som ett generellt behov
hos manga, bland annat ur ett folkhalsoperspektiv och med koppling till
forskning om riskfaktorer for ohdlsa och hélsofrdmjande faktorer. Data for
uppféljning och analys av anvandning av medicintekniska produkter och
hjalpmedel ar exempel som bade myndigheter och andra intressenter fram-
haller. Andra dataméangder inom detta omrade ar data som speglar insatser
for rehabilitering och habilitering samt olika aspekter av munhalsa.

Grundlaggande organisatoriska data som ar aktuella, heltdckande for lan-
det, och omfattar bade offentligt och privat driven verksamhet efterfragas,
bade vad galler personal och verksamheter. Exempelvis kan det handla om
en brist pa uppgifter om den yrkesverksamma och aktiva personalen i verk-
samheterna, inkl. tjanstgoringsgrad, som kan knytas till enhetsniva/arbets-
stalle, bade for legitimationsyrken och andra personalgrupper, med inrikt-
ning/specialitet, utbildningsniva och liknande. Sarskilt patalas att sadana
uppgifter saknas for kommunal omsorgsverksamhet. Det saknas heltdckande
uppgifter dver om vilka offentliga och privata vardgivare och enheter som
bedriver halso- och sjukvard, samt tillstandspliktig verksamhet inom social
omsorg. Ett naraliggande behov, och kanske en nddvandig forutsattning for
en sadan forteckning, &r ett generellt och nationellt organisationskodverk
som kan anvandas for att beskriva vardverksamheters inriktning.

En annan slutsats ar att de befintliga nationella datakéllor som ska uppfylla
generella syften och &ndamal behover vidareutvecklas innehallsméssigt for
att vara fortsatt relevanta, minska uppgiftslamnarbordan, och goras mer lat-
tillgangliga for samtliga anvandare. Flera konkreta forbattrings- eller utveckl-
ingsforslag som ror befintliga nationella register har inkommit. Déribland
forslag som ror ldkemedels-, patient- och vaccinationsregistren samt registret
éver insatser i kommunal hélso- och sjukvard och de register som ror insatser
inom socialtjanstens omraden. Man lyfter ocksa att metadatabeskrivningarna
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av befintliga register, inklusive kvalitetsregistren, ibland &r eftersatt eller sak-
nas och tillgangligheten i flera fall, kan forbattras. Det saknas generellt flera
grundl&dggande forutsattningar for effektiv informationshantering och dataan-
vandning ur ett nationellt perspektiv. En forutsattning &r enhetlighet och ge-
mensam struktur for dokumentation inom halso- och sjukvarden, tandvard,
socialtjansten, m.m. for andamalsenlig anvandning och ateranvandning av in-
formation for primara och sekundara andamal.

Ovanstaende utgor en del av alla de behov av datamangder som har kom-
mit in. En forteckning 6ver databehov som framkommit i kartlaggningen pre-
senteras i bilaga 4, varav nagra mer i detalj i bilaga 5.

Myndigheter med sarskilda databehov

De statliga myndigheterna arbetar sjalvstandigt med uppdragen utifran sina
expertomraden, och ska gora egna bedémningar av vilken information eller
vilka data som behdvs for att genomfora uppdragen och na malen. Myndig-
heterna ska félja utvecklingen inom varden och omsorgen och fanga upp om-
varldens behov. Det dvergripande malet ar tillgang till god vard och omsorg
pa lika villkor i befolkningen. For en 6versikt av myndigheternas uppdrag, se
vidare bilaga 6.

Ansvaret for nationell datainsamling och férvaltning av statistiska eller
andra register som ror halso- och sjukvarden, tandvard och socialtjansten ar
fordelat pa olika myndigheter. Nationella datainsamlingar och register inom
halsoomradet utgor dock centrala gemensamma resurser for arbetet inom
flera myndigheter, utifran &ndamalen med registren och syftet med anvand-
ningen. Data ska dven finnas tillgangliga pa olika satt for andra intressenter.

Underlagen fran myndigheter i denna kartlaggning avspeglar i hog grad
behov utifran myndigheternas specifika roller och uppdrag, men ger aven en
bild av generella och gemensamma behov hos myndigheterna, som ror an-
vandning av nationella data om befolkningens hélsa, ohdlsa och olika
aspekter av hur halso- och sjukvardssystemet fungerar.

Myndigheten for vérd- och omsorgsanalys

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppdrag ar att folja upp och analy-
sera halso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen ur ett patient-, brukar-
och medborgarperspektiv.

| fraga om behov inom halsodataomradet framhaller Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys de rekommendationer som tidigare lamnats till re-
geringen exempelvis nar det géller behov av data, tillgang till data, syfte med
datakallorna och huvudmannaskap.® Det finns behov av en samlad 6versyn
av datakallor och datatillgdng inom sektorn. Myndigheten konstaterar att det
saknas viktig information, ar svart att kombinera datakéllor, att relevanta
skarningar ar svara att gora och att det finns brister i datakvaliteten.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys ger vidare ett antal konkreta ex-
empel pa behov och forbattringsatgarder sarskilt nar det galler nationella
hélsodataregister:

9 Orat mot marken, 2019:2
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« Ett nationellt patientregister som omfattar primarvard och kommunal
hélso- och sjukvard, for att ge en helhetsbild av bland annat patienters
vardkedja och samlad vardkonsumtion.

« Insatser fran olika yrkesgrupper bor inga i patientregistret som enskilda el-
ler multiprofessionella insatser, till exempel sjukskoterskor, fysioterapeu-
ter, inte endast l&kare.

« Typ av vardkontakt (digital, fysisk, telefon osv.).

« Data som uttrycker patientens vardbehov eller tillstandets svarighetsgrad.

« Data om forskrivningsorsak kopplat till vardkontakt i patientregistret eller
som del av lakemedelsregistret, alternativt nationella lakemedelslistan.

« Data om finansiering/medfinansiering for atgarder som omfattas av pati-
entregistret (andel privat finansiering).

+ Vantetidsdata som kan kopplas till individ och verksamhet.

« Rekvisitionslakemedel bor inga i lakemedelsregistret, for att koppla lake-
medelsanvandning till diagnos och for att t.ex. analysera om en patient har
fatt ratt behandling.

 Det bor finnas mojlighet att samkaora lakemedelsregistret och Statistiska
centralbyrans register avseende exempelvis inkomst och utbildning, for att
analysera socioekonomiska skillnader mellan olika befolkningsgrupper.

 Data om uthdmtade och ej uthdmtade forskrivna lakemedel i lakemedels-
registret, for att analysera om det ar i uthdmtningen eller forskrivningen
som eventuella olikheter mellan befolkningsgrupper uppstar.

« Enhetlig insamling av patientrapporterade utfalls- och erfarenhetsmatt
(PROM och PREM) som kan kopplas till sjukdomstillstand (i kvalitetsre-
gister eller halsodataregister) bor utredas vidare, pa langre sikt ar det 6nsk-
vart att patienter ska kunna rapportera in data.

Exempel pa andra databehov ar:

+ Bemanningsstatistik fran bade offentliga och privata utforare, i dag finns
det endast uppgifter for offentliga utférare (via Sveriges Kommuner och
Regioner).

« Bemanningsstatistik per specialitet for lakare bor inga i Socialstyrelsens
statistik om héalso- och sjukvardspersonal.

Inspektionen fér vérd och omsorg

Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for tillsyn éver hélso- och sjuk-
vard, halso- och sjukvardspersonal, socialtjanst och verksamhet enligt lagen
om stéd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Inspektionen for vard
och omsorg ansvarar ocksa for tillstandsprévning exempelvis for att bedriva
viss halso- och sjukvardsverksamhet. Myndigheten ansvarar aven for forvalt-
ning av ett antal administrativa register som framst anvands for tillsyn och
statistik.

Inspektionen for vard och omsorg lyfter i kartlaggningen flera generella
behov och férslag om halsodata men aven specifika utifran myndighetens
uppdrag, bland annat:

 En nationell databas som tillgodoser myndighetsbehoven, med individdata
fran alla delar av halso- och sjukvarden, inklusive primarvarden, och som
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omfattar vard utford av flera yrkesgrupper an lakare samt med daglig upp-
datering.

« Ett centralt register 6ver individuella medgivanden om datadelning for
olika
andamal.

« Sociala omsorgsjournaler och olika typer av beslut och tjansteanteck-
ningar i socialtjansten, aven fran verksamheter som till exempel HVB-
hem som Statens institutionsstyrelse ansvarar for.

« Ett mer komplett och aktuellt vardgivarregister.

« Ett familjehemsregister med vissa bakgrundsfaktorer och kontaktuppgif-
ter.

« Ett vidareutvecklat omsorgsregister dver tillstandspliktig verksamhet inom
LSS och SoL.

« Egenmonitorerade och egenrapporterade data som ror hélsa, som kan
kopplas till exempelvis socioekonomiska faktorer.

I en nyligen publicerad rapport redovisar Inspektionen for vard och omsorg
erfarenheter och utvecklingsarbete som ror ett mer digitaliserat och effekti-
vare arbetssatt med myndighetens tillsyn och tillstandsprévning. Bland annat
har Inspektionen for vard och omsorg pabarjat arbete for forbattrad kvalitet,
tillforlitlighet och sokbarhet i egna register och datainsamlingar, och for att i
Okad utstrackning tillgangliggora tillforlitlig information i befintliga register
till olika aktorer.

Lokemedelsverket

Lakemedelsverkets grunduppdrag ar att godkanna lakemedel och 6vervaka
anvandningen av andra produkter inom ldkemedelsomradet, inklusive narko-
tika. Godkannanden och tillstand galler bland annat forsaljning, tillverkning,
distribution av lakemedel, Kliniska prévningar och narkotikahantering. Andra
uppdrag hos myndigheten ar bland annat att ge producentobunden lakeme-
delsinformation till allmanheten och halso- och sjukvarden, och svara for in-
formation till andra myndigheter. Myndigheten driver ocksa Giftinformat-
ionscentralen som lamnar information och behandlingsrad till halso- och
sjukvard och allménhet om akuta forgiftningar.**
| kartlaggningen uttrycker Lakemedelsverket generella behov av data pa
individniva:
« primarvard, likt det befintliga patientregistret
« rekvisitionslakemedel
+ bilddiagnostik (bilddiagnostiskt underlag inklusive svar)
« fysiologidiagnostik (EKG, arbetsprov, m.m. inklusive svar)
« laboratoriedata (samtliga laboratorieprover)
» medicintekniska produkter (t.ex. diabeteshjalpmedel som pumpar, senso-
rer)
« skolhélsovard

10 Bidra till larande under coronapandemin — och infor framtida sjukdomsutbrott. IVO, IVO 2021-8.
1 https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag
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« lakemedelsregister inom djurvard (forskrivna veterinarlakemedel kopplat
till enskilt djur).

Lakemedelsverket uttrycker ocksa att man ser forbattringsomraden for be-
fintliga halsodataregister. Till exempel mer frekvent insamling av Socialsty-
relsens patientregister for att 0ka aktualiteten av publicerade data. Darutover
efterfragas komplettering med uppgifter fran andra yrkesgrupper an lakare
och inskrivningsdiagnos (anledning till vardkontakt, utdver utskrivningsdia-
gnos). Myndigheten efterfragar dven att lakemedelsregistret utokas till att
aven innefatta forskrivarkod och en unik nationell arbetsplatskod for forskri-
vare. Dessutom framfoér man att Folkh&lsomyndighetens vaccinationsregister
borde omfatta alla vaccinationer som utférs pa individniva, inte enbart de
som ingar i det obligatoriska vaccinationsprogrammet for barn och att regist-
ret skulle innehalla uppgift om vilken utforare/enhet som utfort vaccinat-
ionen. Andra nationella data som myndigheten har behov av ar en komplett
forteckning dver samtliga utforare av vard, avidentifierad data fran 1177
(kontaktorsak, tidpunkt, rdd, m.m.) samt avidentifierad data fran 112 (kon-
taktorsak, tidpunkt, rad, insatser, m.m.).

Lakemedelsverket uttrycker dven behov av nya halsodataregister inom sitt
ansvarsomrade, exempelvis:

« Ettindividbaserat register over inrapporterade missténkta biverkningar.

« Ett individbaserat register 6ver lakemedel forskrivna pa licens, inklusive
avslag.

+ Enindividbaserad forteckning 6ver forfragningar till Giftinformationscen-
tralen fran halso- och sjukvarden rérande patienter.

Tandvards- och [dkemedelsformdansverket

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om vilka lakemedel och
forbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsférmanerna (hogkostnads-
skyddet).
Myndigheten beslutar dven vilken tandvard som ska omfattas av hogkost-
nadsskyddet i det statliga tandvardsstodet, och bedriver tillsyn.

| kartlaggningen om héalsodata framfor Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket angelagna behov utifran sina uppdrag, i fraga om tillgang till nat-
ionella data inom omradena:

+ samlad l&kemedelsanvandning inklusive rekvisitionsldékemedel, medicin-
tekniska produkter (identifiering, anvandning)

» egenmonitorerade och egenrapporterade hédlsodata

« laboratoriedata, alla laboratorieprover

« data fran primarvard, dar manga medicintekniska produkter forskrivs till
patienter

« nationella kvalitetsregister

* socialforsakringsdata

« fler utfallsmatt i patientregistret.

Tandvards- och lakemedelsformansverket patalar dven behoven av utveckl-
ing av befintliga nationella register, bade hélsodataregister och kvalitetsregis-
ter, och foreslar olika forbattringsatgarder.
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Tandvards- och lakemedelsférmansverket har i flera regeringsuppdrag
analyserat forutsattningarna for uppfoljning av lakemedel inklusive rekvisit-
ionsldakemedel, och medicintekniska produkter, bland annat hur olika da-
takéllor skulle kunna anvéndas for att forbattra mojligheterna till nationella
uppfoljningar. Ett antal pilotstudier genomfordes med syfte att undersoka an-
vandbarheten hos olika befintliga dataké&llor, exempelvis regionala primar-
vérdsdata och nationella register.!#13

Medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden hanteras pa olika satt i
olika regioner vilket forsvarar central uppféljning. Den storsta delen medi-
cintekniska produkter som anvands i halso- och sjukvarden upphandlas och
distribueras utanfor lakemedelsformanerna. Nya EU-forordningar stéller bl.a.
krav pa att tillverkare ska ge medicintekniska produkter en unik produktiden-
tifiering, UDI, och att samtliga medicintekniska produkter registreras i EU-
databasen EUDAMED. Dessa forandringar kan, nar de implementeras nat-
ionellt, komma att underlatta uppfoljningen genom att ge forutsattningar att
identifiera produkter i olika regioners datasystem pa ett strukturerat och en-
hetligt sétt. For att mojliggora uppfoljning av effekter och kostnader behdver
anvandningen ocksa kopplas till individer.

Folkhdlsomyndigheten

Folkhalsomyndigheten har ett nationellt ansvar for folkhalsofragor. | uppdra-
get ingar att bidra till att uppna folkhélsopolitiska mal om samhélleliga forut-
séttningar for en god och jamlik hélsa i hela befolkningen. En central uppgift
hos myndigheten ar att ta fram och sprida vetenskapligt grundad kunskap
som framjar hélsa och forebygger sjukdomar och skador. | uppdraget ingar
aven att folja halsolaget i befolkningen och faktorer som paverkar detta, vil-
ket innebar att samla in och analysera data fran flera olika kallor. Myndig-
heten ansvarar for flera nationella datainsamlingar och register.
Folkhalsomyndigheten beskriver att de viktigaste behoven for folkhalsobe-
vakningen, dar det idag saknas data eller finns andra brister, galler:

« Primarvard — generell avsaknad av nationella data.

 En samlad och enhetlig nationell kélla till individdata fran skola och vard,
om barns och ungdomars tillvéxt och hélsa - som komplement till enkat-
data som myndigheten har.

 Psykisk hélsa/ohélsa bland ungdomar — generell avsaknad av nationella
data. Vardefull data finns till exempel inom Barn och ungdomsmedicinska
mottagningar, barn och ungdomspsykiatrin eller delar av socialtjansten.
For vuxna finns vissa nationella kvalitetsregister.

« Systematiskt insamlade data om levnadsvanor, till exempel tobaksbruk, al-
koholanvéndning — idag samlas vissa uppgifter in i periodvisa datain-
samlingar som ger en 6gonblicksbild.

« Varddata om allergier och lakemedelsbehandling av dessa.

12 Utvecklad uppfdljning med hjalp av data fran exempelvis nationella tjansteplattformen. Tandvards- och lakemedels-
formansverket, maj 2021. (DNR 1694/2020)

13 Uppfoljning av cancerlakemedel och andra lakemedel via alternativa datakéllor. Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket, oktober 2020. (DNR 01598/2019)
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« Det nationella vaccinationsregistret bor innehalla alla typer av vaccinat-
ioner — det finns idag ingen skyldighet att rapportera allt.

Med koppling till informationsbehov under coronapandemin ndmns betydel-
sen av tillgang till nationella data via héalsodataregister och nationella kvali-
tetsregister som till exempel Svenska Intensivvardsregistret (SIR).

E-halsomyndigheten och Folkhalsomyndigheten genomférde 2019 en for-
studie om hur individen pa ett digitalt och lattillgangligt satt kan fa en samlad
och enhetlig bild 6ver sina vaccinationer.X* Motivet till studien var att varken
individen eller héalso- och sjukvarden har en samlad bild av de vaccinationer
en individ har tagit. Forstudien om digitalt vaccinationskort konstaterade att
det finns ett samstammigt och tydligt behov av en sammanhallen digital bild
over givna vaccinationer — bade utifran individens, halso- och sjukvardens,
smittskyddets och myndigheters perspektiv. Man konstaterade ocksa att det
inte ar mojligt att skapa en digital, samlad och livslang bild dver alla vacci-
nationer en individ tagit pa grund av juridiska hinder samt brister i regional
och lokal informationshantering i halso- och sjukvarden. Myndigheterna fo-
reslar vidare att staten bor ta ansvar for att samla in information om vaccinat-
ioner och gora den tillganglig i en centraliserad kalla for att mota bade indivi-
dens, hélso- och sjukvardens och smittskyddets behov men att det kréavs
vidare utredning och rattslig reglering.

Riksrevisionen

Riksrevisionen &r en myndighet under riksdagen med ett grundlagsskyddat
oberoende. Uppdraget &r att granska hela den statliga verksamheten — rege-
ringen, myndigheterna och de statligt 4gda bolagen. Aven utvérderingar av
konsekvenser av politiska reformer &r en del av uppdraget. Riksrevisionen
bedriver bland annat effektivitetsrevision, vilket innebar att myndigheten
granskar hur effektiv den statliga verksamheten ar. Riksrevisionen kan
granska statliga insatser och dtaganden i allmanhet och tar framst sikte pa
forhallanden med anknytning till statens budget, genomférandet och resulta-
tet av statlig verksamhet.

Riksrevisionen beskriver behov inom omraden dér det idag saknas data el-
ler finns andra brister:

* boendesituation

e primarvard

« vard och behandling vid psykisk ohélsa

« vardforlopp

» &ldres halsa

« tillféra uppgifter om rekvisitionsldkemedel i patientregistret alternativt 1a-
kemedelsregistret

« tillfora uppgifter om ordinationsorsak i lakemedelsregistret.

Darut6ver papekar Riksrevisionen att de i sitt uppdrag &ven ser att forbattrad
datatillgang kunde vara till nytta for de organisationer som blir granskade.

14 Forstudie digitalt vaccinationskort, 2020. E-halsomyndigheten.
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Till exempel hade forbattrade data om lakemedel underlattat for Riksrevis-
ionen i granskning av Tandvards- och lakemedelsformansverkets subvention-
ering och prissattning av lakemedel, samtidigt som dessa uppgifter framfor-
allt hade underlattat for Tandvards- och lakemedelsférmansverkets egen
uppféljning av sina subventionsbeslut. Riksrevisionen har uppméarksammat
detta rapporten Mesta mojliga hélsa for skattepengarna — statens subvention-
ering av lakemedel (RiR 2021:14).%°

Forsakringskassan

Forsékringskassan dr statistikansvarig expertmyndighet inom socialforsak-
ringsomradet. Myndigheten publicerar officiell och annan statistik samt till
exempel prognoser och socialforsékringsrapporter som ror ersattningar inom
omradena barn och familj, sjukdom, funktionsnedsattning, arbetsmarknads-
politiska program, tandvardsomradet samt internationell statistik. Myndighet-
ens statistikdatabas omfattar individdata kopplat till formanssystemet, dar-
ibland stdd vid sjukdom och funktionsnedsattning samt stod till
barnfamiljer.’ Individdata och statistik kan tillgangliggoras fér andra myn-
digheter och for forskningsandamal, efter ansokningsforfarande. Forsakrings-
kassan anvander for sina uppdrag aven uppgifter fran exempelvis Statistiska
centralbyran och Skatteverket.

Forsakringskassan konstaterar att det viktigaste databehovet utifran myn-
dighetens uppdrag galler primarvardsdata, eftersom huvuddelen av alla sjuk-
skrivningar gar via primarvarden. Det skulle vara vérdefullt att fordjupa kun-
skapen om primarvardens sjukskrivningar, effekter pa arbetsformaga av olika
atgarder exempelvis. Ett annat omrade handlar om mojligheter att analysera
information i lakarintygen mer ingdende samt att utveckla analyser och pro-
gnoser.

Idag anvands befolkningsdata som grund, men det vore 6nskvart att kunna
avgransa populationen till den yrkesverksamma vuxna befolkningen. Syssel-
sattningsgraden varierar i kommuner.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror halso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjanst, stéd och
service till vissa funktionshindrade samt fragor om alkohol och missbruks-
medel.

Socialstyrelsen &r utsedd av regeringen att vara ansvarig for den officiella
statistiken inom halso- och sjukvardsomradet och socialtjanstomradet. Uto-
ver officiell statistik publicerar myndigheten &ven annan statistik, till exem-
pel statistikdatabasen och statistik som bygger pa insamling och analys av
andra uppgifter an de som ingar i myndighetens register. | myndighetens
uppdrag ingar dven att forse andra aktorer, som andra myndigheter och fors-
kare, med hélsodata.

15 https://www.riksrevisionen.se/download/18.269b989517934ecd275a919/1620119135179/RiR%202021_14%20An-
passad.pdf
16 https:/Iwww.forsakringskassan.se/statistik/statistikdatabas#!/
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Insamling och anvandning av data inom halsodataomradet ar en central
uppgift for att Socialstyrelsen ska utfora sitt uppdrag. Det handlar bland an-
nat om att folja upp olika omraden inom halso- och sjukvarden och med olika
typer av grénssnitt vid olika tillfallen.

Socialstyrelsen har i tidigare uppdrag lamnat forslag pa insamling av pri-
marvardsuppgifter pa nationell niva.}” Ett halsodataregister med uppgifter
fran primarvarden skulle ge ett bredare underlag for statistik och forskning,
uppféljning, utvéardering och kvalitetssakring. Inom hélso- och sjukvarden
pagar en reform med en forflyttning fran sjukhustung vard till en mer nara
vard dar primarvarden ska utgora navet. | dagslaget finns uppgifter fran pri-
marvarden varken i patientregistret eller i Socialstyrelsens andra héalsodatare-
gister (med vissa undantag®®). Detta innebar att méjligheten till att folja pri-
marvarden pa nationell niva ar begransad.

En forutsattning for ett korrekt och komplett patientregister ar att det finns
ett tillforlitligt nationellt organisationsregister (vardgivare, vardenheter) som
omfattar alla vardverksamheter i offentlig och privat regi. Verksamhetens in-
riktning/specialitet behover registreras enligt ett nationellt och enhetligt orga-
nisationskodverk for halso- och sjukvardsverksamheter. Myndigheten har fo-
reslagit att ett sddant kodverk ska tillskapas gemensamt for flera myndigheter
med samma behov.

Socialstyrelsen har andra databehov kopplade till olika sakomraden eller
perspektiv. Till exempel tillgang till nationella data fran barnhélsovarden (in-
klusive elevhalsovarden) skulle gora det mojligt att folja upp flera delar av
vardkedjan dar det idag inte ar mojligt. Har ingar kommunernas arbete med
samordning och planering av insatser till barn och unga till exempel samord-
ning mellan socialtjanst, skola och vard. Darutdver ser myndigheten nyttor
med att battre kunna félja atgarder som forekommer inom psykiatriomradet
och att félja upp effekter av atgarder inklusive forebyggande insatser (system
for systematisk uppfoljning fran flera sektorer). Det finns dven behov av
battre kunskap om hur valdsutsatthet/valdsutévande &r kopplat till olika
halsomassiga konsekvenser, hur man arbetar med malgrupperna inom halso-
och sjukvarden, vilka atgarder/behandling som ges etc. Vi har behov av data
pa nationell niva for att utvardera resultat av behandling inom flera medi-
cinska omraden, folja upp deltagande i screeningprogram (canceromradet)
och félja atgarder som ges av andra personalkategorier i varden an lakare.
For bland annat dessa uppdrag har myndigheten behov av tillgang till nation-
ella data via nationella kvalitetsregister inom flera medicinska omraden.

Data som beskriver vardtyngd, till exempel inom den kommunala héalso-
och sjukvarden &r ett annat behovsomrade. Genom att mata vardtyngd och
behov hos varje individ och systematiskt sammanstalla denna information
skulle det ga lattare att planera och fordela resurser efter behovet inom verk-
samheterna. Myndigheten skulle ocksa lattare kunna folja upp omradet jam-
lik vard pa nationell niva om vi hade data som belyser att varden ges efter be-
hov. Resursanvandning &r svarfangad. Kostnadsdata finns i viss man men

17 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-2-7223.pdf.

18 | akemedelsregistret innehéller uppgifter om uthdmtade recept forskrivna i bland annat primarvéarden. Registret Gver
insatser inom kommunal halso- och sjukvard innehaller uppgifter om atgarder inom den kommunala delen av primar-
varden.
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behdver utvecklas for att beskriva olika insatser fran samhallet och kombine-
ras med andra data. Det saknas ett grundldggande index som uttrycker be-
folkningens "behov" (som inte andras sa snabbt). Analyser av medelstilldel-
ning/resursanvandning kréaver data pa olika nivaer, och for olika typer av
vard vilka inte finns sammanstallda utan maste goras pa nytt varje gang.

Avsaknaden av dataméangder i olika datakallor samt svarigheter med ge-
mensam tillgang skapar stora utmaningar i den nationella uppféljningen och
endast en liten del av patientens vag genom varden kan féljas. Att kunna
folja datamangder utifran vardkedjor, inte endast ur verksamhetsperspektiv,
skulle forbattra uppféljningen vasentligt. Det har berér de patienter med in-
satser fran flera hall och i regel de som har samsjuklighet av olika slag.

Det finns behov av nationella data éver kompetens (utbildning, specialitet
och kompetensniva) samt sysselsattningsgrad hos verksam vard- och om-
sorgspersonal. Uppgifter om verksamheter och individer som bedriver halso-
och sjukvard och tandvard ar centrala for att kunna séatta utbudet i relation till
befolkningens sammansattning, halsotillstdnd, vardbehov och efterfragan,
samt i relation till resultat for individer eller grupper av individer, 6ver tid.

Det finns ocksa ett starkt behov av béttre tillgang till halsodata pa tandvar-
dens omrade. Tillgang till munhéalsodata brister a&ven inom héalso- och sjuk-
varden och socialtjansten. Uppgifter om munhélsa och tandvard behéver
kunna kopplas till individen. Pa tandvardsomradet skulle barn behova inklud-
eras, uppgifter om barn och unga bor inkluderas i tandhalsoregistret som
dessutom behover utvecklas och breddas.

Det finns ett behov av att utveckla systematisk uppféljning av insatser
inom funktionshinderomradet. Uppf6ljning av habiliteringens insatser ar an-
geléget.

Kvalitetssakring av inrapportering och registrering i socialtjanstregistren
har lyfts fram som ett behovsomrade. Det finns behov av att utoka individ-
data i de register som tacker in socialtjanstens omrade (idag bygger social-
tjanstregistren pa personnummerbaserade uppgifter samt mangduppgifter pa
kommunniva). Vi har till exempel begransade mojligheter att folja vad som
sker inom ramen for socialtjanstens insatser pa missbruksomradet, ej heller
resultat av de atgarder och insatser som ges. Ett annat behovsomrade ar 6ver-
gangen mellan olika vardformer (kvaliteten, processerna). Det galler till ex-
empel 6vergangen mellan vardinsatser och socialtjanstens insatser till aldre
samt vid missbruk och beroende.

Den katastrofmedicinska beredskapen bygger pa en god nationell sjuk-
transportformaga och i nulaget saknas nationell 6verblick Gver relevanta
aspekter med fokus pa prehospital sjukvard. Prehospital akutsjukvard och
dess data &r av stort varde for krisberedskap, forsvarsmakten och civilforsva-
ret. Ett nationellt register bor finnas enkelt tillgangligt for alla blodverksam-
heter, for att underlatta for blodgivare att kunna l&mna blod i hela landet. |
dagslaget finns uppgifter om godkanda blodgivare i lokala register hos varje
blodverksamhet dér registrering skett.

Erfarenheten fran arbetet med att ta fram covid-statistik visar att det finns
behov av ett nationellt uppfoljningssystem som innehaller till exempel daglig
information om antal inskrivningar i slutenvarden och som kan aktiveras i
kris.
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Utover vissa specifika data som behovs pa nationell niva bade som bered-
skap infor kriser och under pagaende kris som t.ex. en pandemi, anges aven
ett mer generellt behov av lagstod for att vid en krissituation ha rétt att samla
in och behandla sadana data som behdvs fran berérda verksamheter och orga-
nisationer. Det innebadr att syftet kan beskrivas pa forhand medan typen av
uppgifter eller uppgiftslamnare inte gar att bestamma exakt i forvag. Aven
tekniska losningar behdver tas fram for en dataférsérjning som snabbt kan
aktiveras i samband med en krissituation. Det innebar planering och samver-
kan mellan myndigheter pa nationell niva och med regionerna for systema-
tisk tilldmpning och dverforing av data till system som regionen ansvarar for.

Socialstyrelsen har flera pagaende uppdrag som berér data inom myndig-
hetens ansvarsomraden (se bilaga 3).

Behov av data for forskning och
innovation

Av de forslag som framkommit genom intervjuerna och som lyfts genom re-
presentanter fran akademin i webbenkaten (51 svar) ar storsta behovet av
data for forskning ett nationellt primarvardsregister. Detta behov har beskri-
vits pa flera stallen i denna rapport och beskrivs darfor inte mer i detta
stycke. Darutéver ndmner forskare som besvarat webbenkéten &ven andra be-
hov som beskrivits tidigare i rapporten; rekvisitionslakemedel, uppgifter om
olika aspekter av hélsa, framforallt barnhélsa. Flera forskare beskriver detta i
lite mer detalj, de skulle vilja ha tillgang till de data som samlas in i samband
med de hélsosamtal som skolhalsovarden genomfor i stort dverallt i Sverige i
forskoleklass, fjarde klass, sjunde klass samt forsta aret i gymnasiet. Denna
dataméngd utgdrs av data som redan samlas in, men dér det inte finns en
samlad tillgang sekundaranvandning.

Gemensamt for de aktdrer som intervjuats &r deras behov av mer patient-
data fran allt fler patientgrupper, exempelvis journaldata, rontgenbilder, ge-
netiska data, biobanksprover, laboratorievarden samt utfallsdata fran halso-
och sjukvarden. SciLifeLab betonar sarskilt att det finns behov av att ut-
veckla forenklade mojligheter for forskningen att kunna samla in och an-
vanda humandata. Tillsammans med ett sammanhallet informationssystem
for storskaliga analyser av bakomliggande sjukdomsorsaker kan utveckling
sedan ske av nya behandlingsformer, diagnostik samt nya satt att tidigt upp-
tacka och férebygga sjukdom.

Genomic Medicine Sweden framfor ett generellt behov av att kunna bidra
till larande och utveckling av behandling av sjukdomstillstand som kan kopp-
las till genetiska data. | dagsldget saknas en nationell 16sning for att spara och
dela patienters genetiska data pa ett koordinerat satt mellan sjukvardsreg-
ioner. Genom en gemensam databas pa nationell niva vill Genomic Medicine
Sweden kunna jamfora genférandringar och se hur patienter svarat pa olika
behandlingar. For att harmonisera och effektivisera genetisk diagnostik inom
sjukvarden behovs dessutom standardiserade rutiner for analyserna och stod
for tolkning av erhallna genetiska data.
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Mojligheten att kombinera genetiska data med klinisk data och utfallsdata
fran halso- och sjukvarden kommer pa sikt att skapa battre forutsattningar for
vidareutveckling av omradet for precisionsmedicin och leda till forbattrad
diagnostik och behandling. Genomic Medicine Sweden forutser att detta om-
rade kommer vixa mycket de kommande aren och man tror att den héar typen
av genetiska analyser kommer utvecklas till en del av sjukvarden. For att
vara till nytta behover informatikinfrastrukturen for precisionsmedicin vara
tillganglig bade for diagnostik och behandling inom sjukvarden och for
forskning. Patienterna, sjukvarden och forskningen maste kunna tillganglig-
gora och ta del av varandras data. Det finns juridiska hinder som gor att detta
inte & mojligt i nulédget och som riskerar att fordrdja en fullskalig implemen-
tering av precisionsmedicin inom svensk sjukvard.

Dagens utmaningar gallande tillgang till journaldata ar vél kanda bland
forskare. | dag maste forskare begara ut data fran varje enskild vardgivare
med forskningsplan och etikgodkdnnande som underlag, vilket ofta innebar
komplicerad handlaggning och manga beslutsinstanser. Finland tas upp som
ett exempel pa hur man implementerat en ny genomcenterlagstiftning och
etablerat en centraliserad hub for att samla in genetisk data, liksom Danmark
dar det finns en nationellt genomcenter som aggregerar och tillgangliggor
data.

Lakemedelsindustriféreningen

Lakemedelsindustriféreningen ar en branschorganisation for de forskande 18-
kemedelsforetagen i Sverige. Foretagens huvudfokus ar att forska fram nya
lakemedel, utveckla ny bio- och medicinteknik och tillverkning av de flesta
lakemedel som séljs pa den svenska marknaden. Flera av Lakemedelsindu-
striféreningens medlemsforetag verkar bade internationellt och lokalt. Det &r
framst i de tidiga utvecklingsfaserna som den globala organisationen inom
lakemedelsforetagen ar anvandare av data medan den nationella organisat-
ionen har behov av data mot slutet av utvecklingsarbetet och i samband med
kommersialiseringen. Foretagens behov av halsodata uppstar darmed i ett
brett spektrum.

Lakemedelsindustriféreningen beskriver att det finns behov av hélsodata
bade under utvecklingsfasen av nya lakemedel och i de kliniska prévning-
arna. Data behovs ocksa for att kartlagga patientgrupper och forsta behoven
hos patientgrupper som har en behandling samt inom vilka delar en sadan pa-
tientpopulation inte &r hjélpta av existerande behandlingsalternativ. Databe-
hov uppstar ocksa i samband med utvardering och ordnat inférande av lake-
medel. Det finns ocksa behov av data for att kunna astadkomma
kommersiella avtal som anvénds for att kunna hantera den internationella
prissattningen av lakemedel i forhallande till betalningsviljan i Sverige.

Lakemedelsindustriféreningen betonar vikten av att samla in och tillgang-
liggora hélsodata pa nationell niva pa ett enhetligt satt, tillfora nodvandig
kompetens for hantering av komplicerade datamangder, analyser och metod-
utveckling samt, genom regelandring, oka tillgangen till data for andamalet
innovation. L&kemedelsindustriféreningen ser stora effektivitetsvinster som
kan uppnas genom att kunna anvanda sig av flera typer av halsodata som
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skulle kunna kombineras med data fran kliniska provningar. Lakemedelsin-
dustriféreningen anser ocksa att man bor prioritera de dataméangder som ar
viktiga att samla in utifran ett samhallsperspektiv och samtidigt skapa en
storre mojlighet till samtycke. Datamangder skulle darmed kunna tillganglig-
goras utifran ett samtycke for de som vill ”’donera” sina data till forskning.
Lakemedelsindustriforeningen ger flera exempel pa de viktigaste datamang-
der som de anser borde samlas in nationellt, dessa ar:

* rekvisitionslakemedel

* genetiska data

» laboratoriedata

* biobanksdata

« bilddiagnostik, inklusive dvriga omics

* journaldata

« kvalitetsregister, exempelvis Svensk Reumatologis Kvalitetsregister
(SRQ) och SwedeHeart.

« patientregistret, och ett utokat antal utfallsmatt

* hélsoekonomiska data

« livsstilsdata

+ PROM/PREM

« patientfléden

« socialforsakringsdata.

Lakemedelsindustriféreningen har gjort en genomlysning av den lagstift-
ningsférandring som skett i Finland och inférandet av den nya myndigheten
Findata. Man ser en klar fordel med en sammanhallen struktur for halsodata
pa nationell niva som framjar sekundar anvandning av halsodata och foren-
klar behandlingen av tillstand for data och samtidigt forbattrar individens
dataskydd. Genomics England, som &gs av Storbritanniens Department of
Health and Social Care, ar ett annat exempel pa hur anvandare kan fa tillgang
till genetisk data fran en plattform i form av en “bibliotekslésning”. Det inne-
bér att man kan sdka och analysera data samt ta med sig kunskapen, men inte
sjdlva “boken”. Genetisk data kan anvéndas infor kliniska prévningar och
koppla dessa med information om biobanksprover. Dessa plattformar &r vis-
serligen separata men Genomics England tillhandahaller en plattform som
mojliggor att man kopplar ihop data fran olika plattformar.
Lakemedelsindustriféreningen anser att det finns ett varde i att tillganglig-
gora halsodata pa europeisk niva. Pa EU-niva samfinansieras idag utveckling
av lakemedel inom ramen for Innovative Medicine Initiative (IMI) och som
ligger under paraplyprojektet Big Data for Better Outcome (BD4BO). Det se-
nare kan liknas med ett kvalitetsregister som innehaller federerade dataméang-
der indelat i olika terapiomraden som majliggor for anvandare att gora ana-
lyser pa avidentifierade data. Féretagen ser ett generellt behov av
sekundaranvandning av sina egna data, men som dven kan delas och anvan-
das for andra andamal. Den europeiska branschféreningen (EFPIA) anvéander
darfor mojligheten i EU:s dataskyddsforordning®® for att skapa sérskilda

19 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 upphavande av direktiv
95/46/EG (allman dataskyddsférordning)
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branschspecifika koder som underlattar for foretagen att kunna fa studier
godkanda, exempelvis kliniska prévningar och biverkningsrapportering.

Databehov hos kommuner och regioner

Likt flera andra, tidigare beskrivna dataanvandare, beskriver bade kommuner
och regioner behov av data om hélsa och hélsofrdmjande insatser till vuxna,
barn och skolelever i halsoframjande syfte. Utéver databehov pa detta om-
rade som redan namnts uttrycker kommunerna sarskilt behov av uppgifter
om rehabiliteringsinsatser och hjalpmedelsforsorjning for att kunna folja
olika aspekter av halsoframjande arbete. Regionerna efterlyser dven behov av
data om rekvisitionslakemedel for att exempelvis kunna félja behandlings-
kvaliteten och for att kunna bidra till att lakemedelstillverkarna kan folja upp
hur deras lakemedel anvénds kliniskt. Juridiska och tekniska hinder medfor
att uppgifter om rekvisitionslakemedel i journaler inte gar att samkora med
exempelvis data om uth&mtade recept.

Regionerna uttrycker att det finns behov av hogupplosta varddata som
tacker saval vardens aktiviteter, lakemedel, patientrapporterade data om hélsa
och vardresultat som resursatgang langs hela vardkedjan. Andra exempel pa
sadana data &r rehabiliteringsinsatser i primarvarden, BVC och elevhalsan,
sarbehandling, uppgifter fran halsosamtal, midjematt och blodtrycksnivaer,
labbvarden, levnadsvanor och vardplaner. Uppgifter om detta samlas ofta in
genom verksamheter inom bade kommuner och regioner men det &r svart att
fa en samlad bild for att kunna beskriva laget pa kommunal-, regional- och
nationell niva. Dessa stora datamangder behovs for att kunna anvandas i be-
rakningsalgoritmer t.ex. for prediktionsberékningar, variabilitetsanalyser, ef-
fektivitetsberakningar och benchmarking. Datat behover ocksa vara tillgang-
lig for Al-analyser.

Ett modernt och sammanhallet (eko)system av data skulle ge en effekti-
vare, sakrare och mer andamalsenlig hantering och skapa béttre forutsatt-
ningar for ett mer data- och fragedrivet arbetssatt. Dessutom ser man att ett
nationellt gemensamt uppféljningssystem skulle ge battre formaga att mota
upp pa dkade krav pa nya, relevanta data och maximera nyttan av redan be-
fintliga data. Ett sadant system skulle ytterligare kunna bidra till ett battre ut-
nyttjande av gemensam kapacitet och kompetens for forvaltning och utveckl-
ing av indikatorer, analysmodeller etc. Sveriges Kommuner och Regioner
papekar ocksa att en forutséttning for utvecklad informationsforsorjning i
flera led ar strukturerad vardinformation for en god, enhetlig informations-
struktur. Ett steg i denna riktning &r att identifiera vilka informationsmangder
som behdver specificeras och var det finns behov av strukturerad vardin-
formation.

En forteckning 6ver data- och informationsbehov som framkommit genom
kartlaggningen finns i bilaga 4.
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Sammanfattande reflektioner

Den breda och 6ppna ansatsen i denna kartlaggning av nationella databehov
inom halsoomradet har resulterat i en mangd vardefull information och kon-
struktiva forslag. Det som férenar intressenter i kartldggningen ar att de ut-
trycker behov av béttre, mer eller delvis andra, nationella data &n vad som
finns tillgéngliga idag.

Flera konkreta exempel pa enskilda datamangder har framkommit. Men in-
tressenternas databehov ar ocksa ibland mer 6vergripande; det finns ett gene-
rellt behov av data inom nagot sakomrade, verksamhet eller for en forsk-
ningsfragestallning. De nyttor man forvéantar sig uppna med tillgang till nya
datamangder varierar, fran att kunna besvara enskilda fragestallningar till att
datamangden ska kunna bidra till generell kunskapsutveckling éver tid. Av-
saknaden av data upplevs ibland som ett hinder for verksamheten. Andra
hindrande omstandigheter kan vara svarigheter att hitta och sammanstalla
data som redan finns, begransningar i tillganglighet till data for olika syften,
och bristande enhetlighet eller fullstandighet i information om existerande
dataméngder hos olika datadgare. Sammantaget kan man konstatera att kart-
laggningen ger en mangfacetterad bild 6ver savél generella som specifika be-
hov av halsodata som kan vara bade angelagna och av nationellt intresse.

De intressenter som bidragit i kartlaggningen representerar aktorer dér
hélsodata &r en nédvandig del av verksamheten; exempelvis statliga myndig-
heter med nationellt 6vergripande ansvar for tillsyn och kunskapsstyrning
inom stora delar av den verksamhet som berérs, samt regioner och kommu-
ner, forskning och innovation, och intresseorganisationer. Vi kan konstatera
att flera databehov aterkommer hos manga intressenter, medan andra databe-
hov har en tydligare koppling till intressenternas specifika uppdrag eller per-
spektiv.

Tidigare identifierade omrédden och pdgdende
uppdrag

Socialstyrelsen konstaterar att flera databehov rér omraden dar behov av
okad eller forandrad tillgang till data pa nationell niva har beskrivits tidigare
(bilaga 5). | vissa fall ar omradena utredda, helt eller delvis, eller sa pagar ut-
redning i andra myndighetsuppdrag (bilaga 3). Till dessa omraden eller data-
mangder hor foljande omraden och myndighetsuppdrag:

« primarvard och annan 6ppen vard (Socialstyrelsen)

« haélsa och ohalsa bland barn och unga (Socialstyrelsen, Folkhélsomyndig-
heten)

 psykisk halsa och ohdlsa (Socialstyrelsen)

+ kommunal hélso- och sjukvard (Socialstyrelsen)

« data om screeningprogram och cancervard (Socialstyrelsen)

« bilddiagnostikdata (E-halsomyndigheten)

* blodgivare och blod (Socialstyrelsen)

« prehospital akutsjukvard (Socialstyrelsen)

+ metadata om register (Vetenskapsradet).
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Nya omréden ddr arbete dnnu inte pagadr

Det finns andra behov av en utvidgning eller férandring av datatillgangen
inom omraden dar det for narvarande inte pagar nagot arbete som specifikt
adresserar fragestallningarna i det aktuella uppdraget. Dessa databehov ligger
inom olika myndigheters uppdragsomraden. De aktuella myndigheterna
anges inom parentes.

« rekvisitionslakemedel (Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Tandvards-
och lakemedelsformansverket)

« medicintekniska produkter (Lakemedelsverket, Tandvards- och lakeme-
delsformansverket)

« tandvard och munhélsa (Socialstyrelsen)

+ verksamma yrkesgrupper och personal, inriktning och kompetens (Social-
styrelsen, Inspektionen for vard och omsorg)

« organisationsregister inom vard och omsorg (Inspektionen for vard och
omsorg, Socialstyrelsen)

« individbaserade data fran socialtjanstens verksamhetsomraden (Socialsty-
relsen, Inspektionen for vard och omsorg)

* uppgifter om korta sjukskrivningar (Férsakringskassan)

« utokade data om lakemedelshiverkningar (Ldkemedelsverket)

Forbattrad tillganglighet till befintliga data

Ut6ver att nationella data behover utvidgas enligt ovan, sa beskriver manga
att forbattrad tillganglighet till befintliga data utgor en viktig aspekt av deras
databehov. Sadana behov ror olika aspekter av aktualitet, kvalitet, inklusive
tackningsgrad, och samlad information om vilka data som finns i olika regis-
ter. Detta galler nationella kvalitetsregister och halsodataregister generellt
men aven andra typer av register eller uppgifter som samlas in pa andra satt.
Exempelvis har intressenter angivit behov av tillgang till data om kontaktor-
sak och tidpunkter for olika hdndelser osv. som samlas in via exempelvis
1177.
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Fortsatt arbete inom utvalda
omrdden

Malen med utredningen &r att belysa juridiska, tekniska och praktiska forut-
sattningar och hinder som finns for statlig datainsamling pa nationell niva for
utvalda halsodataméngder. Arbetet ska dven utmynna i ett 6versiktligt for-
slag, inklusive kostnader, for att mojliggtra en framtida datainsamling och
beskriva olika aspekter som ror tillgangliggérande av utvalda halsodata.

Sammanfattningsvis & manga datamangder och behov som foreslagits i
kartlaggningen av nationellt intresse och kan potentiellt vara kandidater for
fortsatt utredning, i det aktuella uppdraget eller pa annat satt. Underlaget &r
dock alltfér omfattande for att det ska vara mojligt att belysa varje data-
méangd eller behov enskilt. Darfor kommer vissa datamangder att analyseras
pa ett mer 6vergripande plan, och andra bli foremal for mer fordjupad analys.
For helhetsbilden sa kommer projektet ocksa fortsétta att folja arbetet i andra,
samtidigt pagaende relevanta utredningar.

Omré&den prioriterade for fortsatt
utredning

Som stdd for bedomning av vilka omraden av nationellt intresse som i forsta
hand bor utredas vidare har olika kriterier anvants. Ett sadant kriterium &r att
bedéma i vilken utstrackning datamangder eller dataomraden har potential att
mota manga olika behov hos flera intressenter. Olika aspekter och perspektiv
pa nationellt intresse ska beaktas, for olika andamal och anvandningsomra-
den, liksom den potentiella nyttan och anvandbarheten hos data som tillgang-
liggors pa nationell niva. Exempelvis har vi lagt storre vikt vid data med pot-
ential att anvandas for saval statistik och uppféljning som for forskning och
utveckling, och darmed ocksa behov hos flera olika intressenter. Darutover
har vi beaktat mojligheterna att for de olika typer av héalsodata som ingar
kunna beskriva saval generella som specifika forutsattningar, for att samla in,
tillgangliggora och anvanda halsodata pa nationell niva. I manga fall handlar
det om generella och grundlaggande forutsattningar for informationshante-
ring i vard och omsorg dar uppgifter skapas och anvéands, medan det i andra
fall rér mer specifika forutsattningar for befintliga datamangder, som beho-
ver belysas narmare.

Kéanda behov, specifika vérdomrdden, val
avgransade och definierade data

Var beddémning ar att data och behov tillnérande denna grupp ér tillrackligt
avgransade och definierade for att kunna inga i en fordjupad utredning, med
malsattningen att beskriva forutsattningar for potentiell nationell statlig data-
insamling. Till denna grupp hor bland annat uppgifter om insamlade vav-
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nadsprover i biobanker, uppgifter om lakemedelsanvandning i varden, sar-

skilt s.k. rekvisitionslakemedel samt vissa organisatoriska data om vard och
omsorg (t.ex. forteckning dver vard- och omsorgsgivare samt uppgifter om

yrkesverksam personal).

Den del av uppdraget som tillkommit handlar om forberedelser for upprat-
tande av ett eventuellt nationellt biobanksregister. Detta arbete &r i nuléget i
en planerings- och informationsinhdmtningsfas. Kommande arbete innebar
dialog med befintliga eller potentiella uppgiftslamnare och férvaltare av de
halsodata som omfattas av forslagen. Arbetet innebér ocksa att utreda befint-
liga juridiska forutsattningar samt undersoka hur vi kan varna om den per-
sonliga integriteten samtidigt som sparbarhet i proverna bibehalls.

K&nda behov, generella vardomrdden, mindre vdl
avgransade data

Inom denna grupp finns data som kan méta manga olika behov, men dar det
enligt var bedomning kravs ett fordjupat arbete for att databehovet ska kunna
avgransas, och den potentiella nyttan konkretiseras. For sadana data kommer
den fortsatta utredningen endast 6versiktligt beskriva forutsattningar, hinder
osv., om databehovet inte kan definieras ytterligare.

| flera fall pagar utredningar i naraliggande uppdrag, dar databehov for ex-
empelvis nationell uppféljning utreds, vilket innebér att det kan tillkomma
underlag under projektets gang. Har aterfinns bland annat uppgifter om pri-
marvardsdata, barns och elevers hélsa, psykisk hélsa och tandhélsa. Med
andra ord, omraden dar systematiskt insamlade data behovs for att 6ka kun-
skapen over lag.

Ytterligare exempel &r ospecificerade halsodata for att tillgodose behov
inom omradet kris och katastrofmedicinsk beredskap, data fran kvalitetsre-
gister samt data om screeningprogram inom canceromradet.

Resultatet av kartlaggningen bekréaftar att data fran primarvarden och an-
gransande verksamheter ar vardomraden dar manga intressenter uttrycker be-
hov av nationella data, saval individbaserade som aggregerade, om verksam-
heten, resultat, personal eller patientrapporterade data. Ett viktigt motiv &r att
det skulle bidra till att ge en mer fullstandig bild av halso- och sjukvardens
verksamhet och insatser &n vad som ar mojlig idag pa nationell niva. Social-
styrelsens tidigare utredning och férslag om nationell insamling av register-
uppgifter fran priméarvarden tacker potentiellt flera av de behov som fram-
kommit, exempelvis i fraga om uppgifter om insatser som ror
lakemedelsanvandning, halsofrdmjande insatser, psykisk halsa, dldre etc. Det
kan finnas aspekter eller data som inte fullt ut ingick i den tidigare utred-
ningen eller som behover utredas vidare. Var preliminara bedémning ar att
primarvardsdata bor inga i den fortsatta utredningen och att Socialstyrelsens
tidigare forslag samt remissinstansernas yttranden ar en utgangspunkt for ar-
betet.

Ovriga databehov och tillgénglighetsaspekter pd
befintliga data

En tredje grupp av databehov ror uppgifter som inte ar avgransade till ett
visst vardomrade eller amnesomrade. Har ingar exempelvis behov av data i
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kvalitetsregister, andra register, eller mer allmént behov av mer enhetlig och
strukturerad information i patientjournaler for att mojliggora ateranvandning
av data och for att kunna folja patientens vag genom varden. | flera fall hand-
lar behoven tydligt om olika tillganglighetsaspekter pa data som redan &r in-
samlade snarare &n ett behov av nya datainsamlingar. Detta har beskrivits ti-
digare i rapporten. | den fortsatta utredningen kommer olika
tillganglighetsaspekter utredas mer generellt for data och behov inom denna
grupp, till exempel juridiska aspekter av hinder och forutséattningar for data-
delning mellan olika organisationer och tilldmpning av FAIR-principerna for
hélsodataregister.

Fordjupad analys av nytta, betydelse eller
angeldgenhet behovs

I det kommande arbetet behdvs en férdjupad utredning for att belysa utvalda
datamangders nytta, betydelse eller angeldgenhet som en datamangd av nat-
ionellt intresse. For detta sa behdvs en kompletterande analys av uppgifter
som redan samlats in samt eventuellt en utdkning av information genom in-
tervjuer, workshops eller liknande samt en riktad utvidgning av intressent-
gruppen. Till exempel behéver hansyn tas till databehov utifran internation-
ella perspektiv eller kunskapsstyrningens olika omraden.
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Bilaga 1. Ordlista

Ord, forkortning

Beskrivning

Aggregerad information

Al
ANDTS
BD4BO
BHV

Biobank

Biologiska data

BUP

BVC

Data
Datalager
Datamdangd

Data&gare

EFPIA
EKG

EMQ
EUDAMED

FAIR

HBTQ
HVB
Hdalsoapp

Hdalsodata

IMI
Intressent
Interoperabilitet

LARO
Life Science

Uppgifter frdn flera individer, frén flera grupper eller fér Iangre tidspe-
rioder som slds samman vid en statistisk redovisning.

Artificiell intelligens

Alkohol, narkotika, dopning, tobak och spel om pengar.
Big Data for Better Outcome

Barnhdlsovarden

En samling prover som har tagits i v@rden och som sparas i mer an tva
manader. Proverna gér att koppla till den person som de kommer ifrdn.

Har avses en hdlsodatatyp med information om é&lder, OMICS (ge-
nomics, protfeomics, metabolomics, metagenomics och transcripto-
mics), fenotyp, microbiomarkérer, vévnader, biometrisk information,
m.m.

Barn- och ungdomspsykiatrin
Barnavardscentralen

Representation av fakta, idéer eller liknande i en form Idmpad fér dver-
féring, tolkning eller bearbetning av manniskor eller av automatiska
hjdlpmedel.

Databas som sammanfér stora mangder data frdn normalt flera olika
datakdllor.

En samling data som behandlas tillsammans fér ett eller flera bestémda
andamdl av ett datorprogram.

Aktor som har ansvaret f&r data som samlas in och som fillgé&ngliggérs
fér anvéndare.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations.

Elekfrokardiografi. EKG &r en metod for att mata hjartats elektriska akti-
vitet.

Nationellt kvalitetsregister for elevhdlsans medicinska insatser.
Europeisk databas fér medicintekniska produkter, engelska: European
Databank on Medical Devices.

Term som beskriver olika aspekter av tillgdnglighet av data. Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable.

Homosexuella, bisexuella, tfrans- och queerpersoner.

Hem for vard eller boende.

Tillimpningsprogram fér mobila enheter som syftar fill att anvéndaren

ska kunna f& battre kontroll Gver och paverka den egna hdlsan och
valbefinnandet.

Vérddata, biologiska data, livsstilsdata, socioekonomiska data, utfalls-
data, organisatoriska data, miljddata och ontologiska data eller meto-
data som beskriver alla dessa data.

Innovative Medicine Initiative
Innebdr i detta sammanhang aktdrer som har intresse av att hdlsodata
tillgangliggérs pd nationell niva.

Formdaga hos system, organisationer eller verksamhetsprocesser att fun-
gera fillsammans och kunna kommunicera med varandra genom aft
Overenskomna regler foljs.

Ladkemedelsassisterad behandling vid opioidberoende.

Tvarvetenskaplig forskningsgren som égnar sig &t studiet av biologiskt liv
samt inre och yttre férutsattningar fér fortsatt liv (P& svenska: livsveten-
skaper).
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Ord, forkortning

Beskrivning

Livsstilsdata

LSS
LVM

Metadata

MFR
MHV

Nationella kvalitetsregis-
ter

NordForsk

NPO
NVR
OECD

Ontologiska data
Organisatoriska data

PAR
Precisionsmedicin

Prehospital vard
PREM
PROM

PROMIS
SiS
SKaPa
SKR
SmiNet

Socioekonomiska data

SolL

SOuU

SRQ

SABO

TEHDAS
Tackningsgrad

ublI
Varddata

Har avses en hdlsodatatyp med information om kost, fysisk aktivitet, al-
kohol, narkotika, dopning, tobak och spel, livskvalitet, m.m.

Lagen om stéd och service fill vissa funktionshindrade.
Lag om vard av missbrukare i vissa fall.

Data som beskriver en datamdangd. Metadata kan bestd i beskrivande
eller kontextuell information eller information om datas ursprung (prove-
niens), hur variabler &r definierade, hur data &r strukturerat, hur olika
datamdéngder relaterar fill varandra, information om hur och av vem
data har tagits fram eller om s@rskild mjukvara behdvs for att 1Gsa eller
analysera data.

Medicinska fédelseregistret
Mo&drahdlsovarden

Innehdller individbaserade uppgifter om diagnoser eller problem, in-
satta atgdrder och resultat inom hdlso- och sjukvérd och omsorg.

Organisation under Nordiska ministerrddet som finansierar och underlét-
tar nordiskt samarbete kring forskning och forskningsinfrastruktur.

Nationella programomraden
Nationella vaccinationsregistret

Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling, engelska:
Organisation for Economic Co-operation and Development.

Klassifikationer, terminologi, kodsystem, begreppssystem m.m.

Har avses en hdlsodatatyp med information om sjukvdrdssystem (orga-
nisaforiska, geografiska, ekonomiska data om verksamheter och perso-
nal t.ex. yrke och utbildningsnivd, arbetsstdlle, m.m.), produktregister.

Patientregistret

Vard och behandling som dr skréddarsydd efter patientens egna forut-
sattningar och behov samt kan ta hdnsyn till bdde genetiska och icke-
genetiska faktorer.

Ett samlingsnamn fér den vard som patienten forst moter vid sjukdoms-
eller olycksfall.

Matt pd patientens upplevelse/ndjdhet av varden, engelska: Patient
Reported Experience Measures.

Patientrapporterade utfallsmdatt, engelska: Patient Reported Outcome
Measures.

Patient Reported Outcomes Measurement Information System.
Statens institutionsstyrelse

Svensk kvalitetsregister f&r karies och parodontit.

Sveriges Kommuner och Regioner

Genom SmiNet administreras elektroniska fallanmalningar frédn varden
gdllande smittsamma sjukdomar som ar anméliningspliktiga enligt smitt-
skyddslagen.

Har avses en hdlsodatatyp med information om socialférsakringsdata,
yrke, utbildning, inkomst, demografiska data, m.m.

Socialfjanstlagen

Statens offentliga utredningar

Svensk Reumatologis Kvalitetsregister

Sarskilt boende fér &ldre

Joint Action Towards the European Health Data Space.

Anvdands for att vérdera om uppgifterna i datamdngden técker det
som det har fér avsikt att tacka.

Unik produktidentifiering, engelska: Unique Device Identification.
Har avses en hdlsodatatyp med information om diagnoser, vardatgar-
der, IGkemedelsanvandning, laboratoriesvar, bildanalys, enkéter, skatt-

ningsskalor, m.m. inom vérd och omsorg, tandvard eller socialtjGnstens
omrdden.
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Bilaga 2. Forteckning over
organisationer som bidragit i
kartldggningen

Intervjuer
Myndigheter

 E-hdlsomyndigheten

+ Folkhalsomyndigheten
 Forsékringskassan

+ Inspektionen for vard och omsorg

* Integritetsskyddsmyndigheten

» Ldakemedelsverket

» Myndigheten for digital forvaltning

+ Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
* Riksrevisionen

« Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Vetenskapsradet

Organisationer

« Biobank Sverige

« Genomic Medicine Sweden

 Halsodatagruppen - samverkansprogram for hélsa och life science
+ Karolinska universitetslaboratoriet

+ Ldakemedelsindustriféreningen

+ SciLifeLab

 Sveriges Kommuner och Regioner

Webbenkat
Myndigheter

« Brottsforebyggande radet

» Forsakringskassan

« Inspektionen for vard och omsorg

« Kriminalvarden

» L&kemedelsverket

 Léansstyrelsen i Sédermanlands l&n
 Lansstyrelsen Jamtlands lan

 Lé&nsstyrelsen Vasterbotten

« Lansstyrelsen Ostergétland

« Myndigheten for familjeratt och foraldraskapsstod
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+ Skolinspektionen
 Socialstyrelsen
» Statens beredning for medicinsk och social utvardering

Intresseorganisationer

« Barnobesitasregister i Sverige (BORIS)

+ Cancerfonden

* Frisk & fri - riksféreningen mot atstérningar

 Hjart-lungfonden

« ldéburen vard- och omsorgsorganisation

+ Nationell arbetsgrupp for behandling av fetma hos barn och ungdomar
(NAG)

« Nationellt kvalitetsregister for atstorningsbehandling (RIKSAT)

» POMS nationell férening for habiliteringspsykologer

+ Primarvardsradet inom SKR:s kunskapsstyrningsorganisation

* Prostatacancerforbundet

» Riksforbundet sallsynta diagnoser

» SPF seniorerna i Falkenberg

+ Svensk forening for bettfysiologi

« Svensk kvalitetsregister for karies och parodontit (SKaPa)

« Svenska barnhalsovardsregistret (BHVQ)

+ Svenska barnmorskeférbundet

 Sveriges dovas riksforbund

 Sveriges lakarforbund

« Sveriges tandlakarforbund

Regioner

» Region Blekinge

* Region Dalarna

* Region Dalarna

* Region Halland

» Region Jdmtland och Hérjedalen

* Region Jonkopings lan

* Region Kalmar l&n

* Region Kronoberg

+ Region Skane

* Region Vésterbotten

» Region Vasterbotten

+ Region Orebro lan

+ Vastra Gotalandsregionen

+ Akademiskt primarvardscentrum, Region Stockholm

« Barnhilsovérden, Region Ostergétland

» Brécke diakoni

+ Folktandvarden, Region Dalarna

+ Karolinska universitetssjukhuset, regional arbetsgrupp barnobesitas
« Kunskapscentrum for jamlik vard, Vastra gotalandsregionen
« ME neuroradiologi, Karolinska universitetssjukhuset
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Medicinsk diagnostik Karolinska universitetssjukhuset
OFM folktandvarden, Region Skane

Ortopedkliniken, Norrlands universitetssjukhus, Umea
Sahlgrenska universitetssjukhuset

Kommuner

+ Lunds kommun

» Norrkdpings kommun
* Nykvarns kommun

» Stockholms stad

Naringslivet

« Abbvie

» ADL rainbow

« Aleris

* Amgen

» AstraZeneca

» AstraZeneca Nordic
» Biogen
 Boehringer Ingelheim
* Bristol Myers Squibb
« Capio

+ Clear byte

* Ipsen

» Janssen
 Johnson & Johnson
e Medituner

« Medtronic

o Pfizer

 Quantify research
¢ Reveal

* Roche

¢ Sanofi

 Siemens healthcare
» Tamro

Universitet och Hégskolor

» Forsvarshogskolan

« Goteborgs universitet
» Hogskolan i Gavle

» Hogskolan i Skovde

« Hogskolan Kristianstad
+ Karolinska institutet

+ Linkdpings universitet
« Linnéuniversitetet
 Lunds universitet

» Malmoé universitet
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Mittuniversitetet
Sahlgrenska sjukhuset
Stockholms universitet
Umea universitet
Uppsala universitet

Ovriga

Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet)
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Bilaga 3. Rapporter och uppdrag

Nedan presenteras en forteckning 6ver nagra uppdrag som har berérings-
punkter med projektet.

PAdgdende uppdrag pd Socialstyrelsen

« Beskriva, analysera och lamna forslag pa hur nationella kvalitetsregister
inom psykiatriomradet kan forbattras. (52021/00581).

» Utveckla ett mer samordnat arbete om cancerscreening. (52021/04605).

+ Utreda om och hur registerdata som idag samlas in av Nationellt kvalitets-
register for elevhalsans medicinska insatser, EMQ, skulle kunna samlas in
av Socialstyrelsen. (S2020/03087/RS).

« Att genomfora en forstudie i syfte att se dver hur ett nationellt halsovards-
program for barn och unga bor utformas och implementeras.
(52021/06171).

« Att genomfora en pilotverksamhet i barnhélsovarden i syfte att starka for-
utsattningarna for en god och jamlik hélsa bland barn (52019/00910).

« Att utveckla forutsattningar for insamling av véntetidsdata.
(52021/06332).

 Lamna forslag pa de forfattningséandringar som kravs for att datain-
samlingen till medicinska fodelseregistret (MFR) ska kunna innehalla data
om nikotinprodukter, alkohol samt andra potentiellt skadliga substanser
som anvands under graviditet (S2020/09593).

« Att lamna forslag pa de forfattningsandringar som kravs for att datain-
samlingen till patientregistret (PAR) ska kunna innehalla data om samtliga
patienter som behandlats inom den Gppna varden som inte ar primarvard
(52020/09593).

« Att tillsammans med Folkhalsomyndigheten samordna arbetet med att ta
fram forslag pa en ny nationell strategi for psykisk halsa och suicidpre-
vention, hur myndigheter kan stodja genomférandet av strategin och ett
uppféljningssystem for omradet (S2018/04669/FS, S2018/06126/FS,
S2020/06171/FS).

« Att stodja socialtjanstens och halso- och sjukvardens arbete med att fore-
bygga suicid och ge stdd till efterlevande (S2019/02244).

« Bidra till kompetens- och kvalitetsutveckling i den barn- och ungdomspsy-
kiatriska heldygnsvarden inklusive den psykiatriska tvangsvarden for barn
(52019/01522).

« Att foresla hur ett nationellt kompetenscentrum for dldreomsorg kan inrét-
tas och organiseras vid myndigheten (S2021/08232). | centrumets uppgif-
ter ingar att tillvarata méjligheten att anvanda befintlig statistik for att
foélja utvecklingen inom &ldreomsorgen samt bedéma om det finns behov
att utveckla nya indikatorer.
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« Att ndrmare analysera samt ge forslag pa hur kommunerna pa lampligt satt
ska lamna in uppgifter till myndigheten om socialtjanstens olika yrkes-
grupper (S2019/05315/RS).

« Att genomfora forberedande insatser for att myndigheten den 1 juli 2023
ska kunna ta emot ansokningar och utfarda bevis om skyddad yrkestitel
for underskoterska (S2021/08111).

« Att kartlagga den prehospitala varden samt att félja upp och utvardera re-
geringens satsningar pa ambulanssjukvarden 2021-2023 (52021/02144).

+ Att ta fram underlag och foérslag samt utreda vissa grundlaggande delar
som behdvs for att utveckla och stérka regionernas arbete med hélso- och
sjukvardens beredskap och planering infor civilt forsvar. Innefattar forslag
om nationellt register 6ver blodgivare, nationell 6versikt éver antal vard-
platser (inklusive bemanning, ld&kemedel) och kapacitet for utokning vid
kris. (S2021/02921).

P&dgdende uppdrag pd E-hdlsomyndigheten

» En forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik.
(S2021/05259) (E-h&lsomyndigheten).

« Tillgangliggora och forvalta gemensamma nationella specifikationer.
(S2019/01521) (E-h&lsomyndigheten).

+ En forstudie om digital nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregis-
ter. (S2021/06170) (E-h&lsomyndigheten).

Internationella projekt

» EU:s gemensamma cancerplan, EUROPEAN COMMISSION (Brussels,
3.2.2021 COM (2021) 44 final).

« TEHDAS, ett EU-projekt som syftar till att fa till en battre sekundaran-
vandning av europeiska halsodata. E-hdlsomyndigheten &r svensk koordi-
nator och Folkhalsomyndigheten och Socialstyrelsen ar anknutna myndig-
heter.

» Nordic Commons, A vision of a Nordic secure digital infrastructure for
health data: The Nordic Commons, NordForsk.

Statliga utredningar

Beskrivning av behov relaterade till uppféljning och statistik har kartlagts i
19 statliga utredningar (SOU) med angrénsande inriktning till detta uppdrag.

Urvalet av utredningar utgdrs av dem som regeringen (Socialdepartemen-
tet) har sant ut pa remiss och avser perioden 2018-2021:

« Vilja vélja vard och omsorg — En hallbar kompetensforsérjning inom vard
och omsorg om é&ldre, (SOU 2021:52).

« Vagen till tillganglighet — langsiktig, strategisk och i samverkan, (SOU
2021:59)

« Starkt ratt till personlig assistans, (SOU 2021:37).

+ Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och férenklad behorig-
hetskontroll inom varden (SOU 2021:39).

+ Borja med barnen! En sammanhallen god och néra vard for barn och unga,
(SOU 2021:34).
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En stéarkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19).
God och nara vard - Ratt stod till psykisk halsa, (SOU 2021:6).

Nar behovet far styra — ett tandvardssystem for en mer jamlik tandhélsa
(SOU 2021:8).

Informationséverforing inom vard och omsorg (SOU 2021:4).

Hallbar socialtjanst — En ny socialtjanstlag (SOU 2020:47).

Ett nationellt sammanhallet system for kunskapsbaserad vard (SOU
2020:36).

Tillsammans for en valfungerande sjukskrivnings- och rehabiliterings-
process, (SOU 2020:24).

God och nara vard - En reform for ett hallbart halso- och sjukvardssystem
(SOU 2020:19).

Digifysiskt vardval - Tillganglig primarvard baserad pa behov och konti-
nuitet (SOU 2019:42).

Styrkraft i funktionshinderspolitiken (SOU 2019:23).

Tydligare ansvar och regler for lakemedel, (SOU 2018:89).

Ratt att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU
2018:36).

God och nara vard - En primarvardsreform (SOU 2018:39).

Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

Ovriga publikationer som beaktats i arbetet

A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health data: The Nor-
dic Commons. NordForsk; 2018.

A European strategy for data. European Commission; 2020.

Analyse af virksomheder og forskares behov og barrierer for adgang til of-
fentlige sundhedsdata. Afrapportering, udarbejdet for Digital Hub Den-
mark. Denmark; 2019.

Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of
GDPR”. European Commission; 2021.

Att kunna félja patientens vag genom varden. Satt att koppla samman
vardhandelser i patientens vardprocess. Rapport februari 2019. So-
cialstyrelsen; 2019.

Cancer screening in the European Union (2017). Report on the implemen-
tation of the Council Recommendation on cancer screening. European
Commission; 2017.

Combined evaluation Roadmap/inception impact assessment. European
Commission; 2020.

Country fiches for all EU MS. Annex to the study “Assessment of the EU
Member States’ rules on health data in the light of GDPR”. European
Commission; 2021.

Data — en underutnyttjad resurs for Sverige: En strategi for okad tillgang
av data for bl.a. artificiell intelligens och digital innovation. Bilaga till be-
slut 11 5 vid regeringssammantréde den 20 oktober 2021, 12021/02739.
Delrapport fran arbetsgruppen for halsodata, Regeringens Samverkanspro-
gram for Halsa och Life Science; 2021.
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Delrapport. Regeringsuppdrag att bidra till 1arande under utbrottet av co-
vid-19 och infor framtida sjukdomsutbrott. Inspektionen for vard och om-
sorg; 2020.

eHélsa och digitalisering i regionerna. SLIT (Regionernas IT-direktdrer).
Inera; 2021.

En nationell strategi for life science. Regeringskansliet; 2019.

En indikatorbaserad uppf6ljning for séker vard. Utifran den nationella
handlingsplanen for 6kad patientsakerhet i halso- och sjukvarden — Agera
for saker vard. Socialstyrelsen; 2021.

Europe’s Beating Cancer Plan. European Commission; 2021.

Europe's Beating Cancer Plan: Implementation Roadmap. European Com-
mission; 2021.

Forska! Sveriges opinionsundersokning 2021. Forska! Sverige; 2021.
Forutsattningar for kliniska studier under covid-19-pandemin. Rapport av
uppdrag att tillfalligt starka verksamheten inom Kliniska Studier Sverige.
Vetenskapsradet; 2021.

Forbattrad uppfoljning av psykiatrisk tvangsvard. Insatser i den nuvarande
insamlingsmetoden. Socialstyrelsen; 2017.

Genvagen till 6kad precision. En framatblickande analys av precisionsme-
dicin i halso- och sjukvarden. Vard- och omsorgsanalys; 2021. Rapport
2021:15.

Informationsspecifikation for uppméarksamhetsinformation. Informationen
omfattar medicinskt tillstand och behandling, smitta, éverkanslighet och
information som kan leda till sarskild vardrutin. Version 5.0. Socialstyrel-
sen; 2021.

Inledande arbete med att utveckla ett nationellt kodverk for kontaktorsak.
Rapport februari 2019. Socialstyrelsen; 2019.

Johansson N. Vad kan forklara regionala skillnader i svensk halso- och
sjukvard? SNS Analys; 2021. SNS Analys 75.

Kartlaggning av datakallor, indikatorer och index for uppféljning av sma
barns hédlsa och barnhilsovérd. Kartlaggning inom uppdraget ”f6lja och
stodja dverenskommelsen om 6kad tillganglighet i barnhalsovarden. Folk-
hélsomyndigheten; 2020.

Kartldggning av RCC i samverkans verksamhet. Sveriges Kommuner och
Regioner; 2021.

Kriterier for FAIR forskningsdata — redovisning av regeringsuppdrag att ta
fram beddmningskriterier for att folja vdgen mot ett Oppet vetenskapssy-
stem. Vetenskapsradet; 2018.

Kvalitetsregister i kommunal hélso- och sjukvard. En sammanstéllning ba-
serad pa samkorningar mellan kvalitetsregister och halsodataregister. So-
cialstyrelsen; 2017.

Laboratoriemedicinsk terminologi. Underlag for nationell samordning och
finansiering. Socialstyrelsen; 2014.

Metadata Status for the health Data Domain in Nordic Countries. Annex
to the report A vision of a Nordic secure digital infrastructure for health
data: The Nordic Commons. NordForsk; 2018.
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Mot ett datadrivet arbetssatt. En analys av mojligheterna att forenkla agar-
och ledningsprévningen och tillgangliggéra omsorgsregistret. Inspekt-
ionen for vard och omsorg; 2020.

Omvardnadsvariabler i Nationella Kvalitetsregister. Svensk sjukskoterske-
forening. Rapport:2021.

Pilotenkat till tandvardspatienter. Socialstyrelsen; 2019.
Pubertetshammande och kdnskontrér lakemedelsbehandling vid kdnsdys-
fori. En kartlaggning av forskrivningen 2006-2020. Socialstyrelsen; 2021.
Ramverk for statistisk analys av data i nationella kvalitetsregister. Nation-
ella kvalitetsregister. Sveriges Kommuner och Regioner; 2020.

Registrera flera eller analysera mera? Delutvardering av satsningen pa nat-
ionella kvalitetsregister. VVardanalys; 2014. Rapport: 2014:9.

Regulating the unknown: a guide to regulating genomics for health policy-
makers. European Observatory on Health Systems and Policies; 2019. Pol-
icy Brief: 38.

Riksintressen i halso- och sjukvarden — starkt statlig styrning for hallbar
vardinfrastruktur (SOU 2021:71).

Slutrapport. Regeringsuppdrag att bidra till l&rande under utbrottet av co-
vid-19 och infor framtida sjukdomsutbrott. Inspektionen for vard och om-
sorg; 2021.

Standardiserad dokumentation kring cancerpatienter. Slutrapport 2021.
Social-styrelsen; 2021.

Svar pa regeringsuppdrag. Rapport — uppdrag att starka sjukforsakrings-
handlaggningen for att astadkomma en valfungerande sjukskrivningspro-
cess. Forsakringskassan; 2020.

Svensk forening for medicinsk informatik (SFMI): Hagglund M,
Ehrenraut C, Lindskéld L, Karlstrom G, Thurin A, Nilsson L, Hoffman F,
et al. Varddata: Internationella standarder bér anvéandas. Léakartidningen.se
2022-01-20.

Tillganglighet i hélso- och sjukvarden. Februari 2018. Socialstyrelsen;
2018.

Uppdrag att tillgangliggtra och forvalta gemensamma nationella specifi-
kationer. Delrapport 1 i regeringsuppdraget S2019/01521/FS. E-hdlso-
myndigheten; 2019.

Uppdrag att tillgdngliggtra och forvalta gemensamma nationella specifi-
kationer. Delrapport 2 i regeringsuppdraget S2019/01521/FS: fordjupad
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Bilaga 4. Forteckning dver
databehov som framkommit i
kartldggningen

Foljande &r exempel (inte en uttdmmande lista) pa specifika databehov som
framkommit i kartldggningen:

« 112 (kontaktorsak, tidpunkt, rad, m.m.)

« 1177 (kontaktorsak, tidpunkt, rad, m.m.)

« alla vaccinationer

« avvikelser i vard och omsorg, vardskador, riskhantering

* barn- och elevhilsa

« bilddiagnostiskt underlag inklusive svar

* biobanksdata

* blodgivare och blod

* blodtransfusioner

« dagsaktuella data om kapacitet och belaggning olika vardplatser

* djurlakemedel

« enhetlig, unik och nationell arbetsplatskod for forskrivare.

« familjehemsforteckning

» folkhdlsobevakning och prediktion, av smittsamma och icke-smittsamma
sjukdomar

« fysiologidiagnostik inklusive svar (EKG, arbetsprov m.m.)

« giftinformation och radgivning

« habiliteringsinsatser

* hjélpmedelsforsorjning

* hélsoekonomiska data

+ hélsoframjande aktiviteter

 implantat (produkter)

« information om alla halsodataregister (metadata)

« inrapporterade misstankta l&dkemedelsbiverkningar

* inskrivningsdiagnos

* journaldata

« kommunal hélso- och sjukvard, verksamhet och insatser

« kvalitetsregister

« laboratorieprover och resultat

« lakemedel forskrivna pa licens, inklusive avslag

« mammografiscreening

» medicintekniska produkter, CE-mérkta

 medicintekniska produkters forskrivning och anvandning (individdata)

* nutrition

« omvardnadsdata

 organdonationer

KARTLAGGNING AV DATAMANGDER AV NATIONELLT INTRESSE PA HALSODATA-OMRADET (DELRAPPORT)
SOCIALSTYRELSEN



organisationsinformation for vardgivare/utforare pa enhetsniva, inkl. in-
riktning/specialitet

patientfloden

patientrapporterade utfallsmatt (PREM, PROM)

prehospital akutsjukvard

primarvardens verksamhet, personal och insatser (individdata och aggre-
gerat)

psykisk halsa, ohélsa

rehabiliteringsinsatser

rekvisitionslékemedel, all Iakemedelsanvandning

skolhalsovard pa individniva

smittsamma sjukdomar

smartbehandling

socialforsékringsdata

sallsynta halsotillstand

tandvard och munhalsa

tillstandspliktig verksamhet enligt LSS och SoL

tillagg av forskrivarens forskrivarkod

verksam personal inom vard och omsorg (yrke, inriktning/specialitet, typ
av tjanst, tjanstgoringsgrad, tjanstestélle)

vardgivarregister

vardatgarder och insatser fran fler yrkesgrupper an lakare

vantetider i varden

atgarder inom dgonsjukvard.
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Bilaga 5. Beskrivning av nagra
omraden ddr det finns behov av
halsodata

Nagra dataméangder eller omraden beskrivs mer utforligt i denna bilaga. De
ar valda pa grund av att behovet av nationella data &r sedan tidigare kant och
beskrivet. Behovet har ytterligare betonats i den har behovsinventeringen.
Till exempel genom att det framkommit i flera intervjuer med sakkunniga
och experter, eller inkommit i svar pa webbenkaten.

Primarvardsdata

Det omrade som helt dominerar bland svaren i kartlaggningen handlar om
behov av olika typer av data fran primarvarden, och annan éppen halso- och
sjukvardsverksamhet som regioner ansvarar for (t.ex. BHV, MHV, BUP,
ungdomsmottagningar, m.m.), och som idag inte tacks in av befintliga nat-
ionella register. Det ar framst individdata som efterfragas men dven aggrege-
rad data behdvs, liksom beskrivande uppgifter om verksamheter/enheter, in-
riktning och verksam personal.

Nagra exempel pa specifika data fran primarvarden som efterfragas av
olika intressenter i kartlaggningen:

« primarvardens insatser for vissa grupper (barn och unga, aldre, m.fl.)

« data for att berdkna vantetider for besok (geografiska skillnader)

« kliniska diagnostiska data, laboratorieprovsvar, m.m.

« sjukskrivningsdata (med koppling till lakarintyg)

« sokorsaker, diagnoser och samtliga typer av vardatgarder (inklusive halso-
frdmjande)

« forskrivning och anvandning av ldakemedel, inklusive rekvisitionslakeme-
del

« forskrivning och anvandning av medicintekniska produkter

« patientrapporterade data (t.ex. PREM, PROM).

Beskrivhing av behov, nytta eller
anvandningsomrdden

Motiv och anvandning som flera intressenter anger &r att data om priméarvar-
dens verksamhet och resultat &r av stort intresse for att beskriva eller analy-
sera saval utifran verksamhetsperspektiv som fran patientperspektiv. Bade
offentlig och privat verksamhet behdver ingar. Ett centralt motiv ar att pati-
entdata fran primarvarden behovs for att skapa en helhetsbild av halso- och
sjukvardens insatser pa nationell niva, dar primarvard (och annan 6ppen
vardverksamhet) star for en betydande del. Primarvardens arbetssétt, funkt-
ion och resultat i processer som innebér samverkan med andra delar av halso-
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och sjukvarden eller omsorgen &r ett omrade som behdver belysas, t.ex. uti-
fran samordning av vard av enskilda patienter 6ver tid, tillimpning av vard-
program, m.m. | samma anda pekar manga svar pa att insatser fran fler yrkes-
grupper och personalkategorier &n lakare maste inga i data fran primarvarden
for att ge en mer réttvisande bild av insatserna. Halsodata som omfattar pri-
marvarden kan bidra till att bland annat utvardera vardens innehall, tillgang-
lighet och jamlikhet, samt patienters delaktighet i vard, pa nationell och reg-
ional niva. Anvandningsomraden for data ar bade generella undersokningar,
och riktade i fraga om olika befolknings- eller patientgrupper.

Myndigheter anger behov av nationella data fran primarvarden som viktiga
for sina respektive grunduppdrag. Aven ur forskningsperspektiv kan sadana
data vara till stor nytta for manga olika forskningsomraden, om den finns till-
ganglig pa samma sétt som andra registerbaserade uppgifter fran hélso- och
sjukvarden. Manga patienter kommer endast i kontakt med primarvarden,
och manga tillstand hanteras huvudsakligen dar. Forskrivning av medicintek-
niska produkter sker i stor utstrackning i primarvarden exempelvis. Bade
vardbehov, patientsammansattning och behandlingar kan forandras éver tid
och tillgang till primarvardsdata kan ge ny kunskap om olika tillstand och ef-
fekter av insatser fran sjukvarden.

Koppling till narliggande uppdrag och utredningar

Socialstyrelsen slutrapporterade 2020 ett regeringsuppdrag med férslag om
Nationell insamling av registeruppgifter fran primarvarden®, som en del av
ett regeringsuppdrag om att utveckla den nationella uppféljningen med fokus
pa primarvarden (52019/03056/FS). Forslaget innebér en breddning av in-
samlingen till det befintliga patientregistret till att &ven inkludera priméarvard-
sinsatser och omfattar informationsmangder (variabler) och personalkatego-
rier som beddms vara nédvandiga att omfattas av en uppgiftsskyldighet for
sjukvardshuvudman i primarvarden. Socialstyrelsen ger dven nédvandiga
forfattningsforslag for att nationell insamling av uppgifter fran primarvarden
ska kunna komma till stand.

Bland de informationsmangder som foreslas insamlas fran primarvarden
ingar flera som svarar mot behov som uppges i kartlaggningen av halsodata,
exempelvis:

« datum och tid for priméarvardskontakt
« form av primarvardskontakt (fysisk, digital etc.)
« planerad vardkontakt

« remiss och remitterande vardenhet

« utférande vardenhet

* diagnos

« yttre orsak till sjukdom eller skada

« funktionstillstand

+ atgard

+ lakemedel

* yrkeskategori.

20 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-2-7223.pdf
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Urvalet av uppgifter grundar sig pa den forvantade nyttan av att samla in
denna typ av uppgifter. Uppgiftsskyldigheten foreslas galla personal som ut-
for sjalvstandigt halso- och sjukvards- samt omsorgsarbete i primarvarden
och beréra verksamheter i offentlig samt privat regi. Om en framtida upp-
giftsskyldighet blir aktuell behdver uppgifter i hogre utstrackning systema-
tiskt registreras i primarvarden &n vad som sker i dagslaget. Samtliga berérda
aktorer, oavsett driftsform eller storlek pa verksamhet, behéver ha ratt tek-
niska forutsattningar som underlattar en enhetlig registrering med géllande
klassifikationer och kodverk, samt ett enhetligt anvandande av termer och be-
grepp. Det behovs aven en medvetenhet i primarvardsverksamheterna betraf-
fande syftet och nyttan med insamlingen av uppgifter.

Socialstyrelsen pekar pa att en forutséttning for ett korrekt och komplett
patientregister som omfattar primarvard ar att det finns och tillampas ett nat-
ionellt organisationskodverk for halso- och sjukvardsverksamheter, vilket i
dagslaget inte ar fallet. Myndigheten foreslar att ett sddant kodverk ska till-
skapas gemensamt for flera myndigheter.

Inom uppdraget utreddes vissa andra typer av uppgifter som inte ingar i det
slutliga forslaget, exempelvis patientrapporterade utfallsmatt, s.k. PROM,
och patientrapporterade erfarenhetsmatt, s.k. PREM. Socialstyrelsen konsta-
terade att om PROM i framtiden &r tydligare etablerat och enhetligt anvént
som matt, samt integrerat i ordinarie varddokumentationen, kan ett nytt stall-
ningstagande bli aktuellt. | s& fall behéver myndigheten dven se dver mojlig-
heterna att samla in den typen av information fran specialiserad vard. Social-
styrelsen gjorde dven bedémningen att PREM-matt inte var aktuella att
utreda for ett eventuellt inférande i ett utvidgat patientregister, framférallt pa
grund av uppgifternas kénsliga karaktar och det faktum att deltagande i
hélsodataregister inte ar frivilligt.

Socialstyrelsens forslag om nationell insamling av registeruppgifter fran
primarvarden har nyligen varit pa remiss hos regeringen (52019/03056).
Svarstiden gick ut den 15 januari 2022. Majoriteten av de svarande remissin-
stanserna (30 st) tillstyrker forslaget i princip, medan tre instanser avstyrker,
framst pa grund av forslaget till reglering for att mojliggora datain-
samlingen.?! Remissvaren kan vara av intresse att analysera vidare for det
fortsatta arbetet i projektet.

Flera andra deluppdrag som rér primarvarden pagar hos Socialstyrelsen.
Uppdragen har samlats i ett 6vergripande uppdrag tillsammans med uppdrag
om att starka stodet till den kommunalt finansierade halso- och sjukvarden
(S2019/01225/FS) och genomfdérande av insatser for att starka omstallningen
till en god och néra vard (S2019/02110/FS). Uppdraget som helhet ska slut-
redovisas senast 30 augusti 2023.

Rekuvisitionsidkemedel

Rekvisitionsldkemedel ar lakemedel som administreras i slutenvarden, delar
av den specialiserade 6ppenvarden eller pa vard- och omsorgsboenden. De
ingar inte i lakemedelsregistret, till skillnad fran de lakemedel som hamtas ut
fran apotek. En betydande del av rekvisitionslakemedlen utgors av preparat

2L https://www.regeringen.se/remisser/2021/12/remissinstanser-for-socialstyrelsens-rapport-uppfoljning-av-primar-
vard-och-omstallningen-till-en-mer-nara-vard/. (2022-01-24)
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som ar dyra eller som anvands for att behandla allvarliga tillstand. | Sverige
saldes knappt 211 miljoner lakemedelsforpackningar under 2020. Cirka 50
procent av dessa forpackningar ar receptbelagda lakemedel, cirka 43 procent
ar receptfria lakemedel och cirka 7 procent ar rekvisitionsldkemedel. Rekvi-
sitionsldkemedel upphandlas av landstingen och finansieras via landstings-
skatten och genom generellt statshidrag. Rekvisitionslékemedel utgér cirka
20 procent av den totala lakemedelsmarknaden. Bristen pa rekvisitionslake-
medel ar dock ett mycket stort problem for vissa terapiomraden, som exem-
pelvis cancer, dar néra nog 100 procent av lakemedlen for denna patient-
grupp forskrivs pa sjukhus. En fraga som bl.a. Tandvards- och
lakemedelsformansverket tydligt beskrivit.??

Redan 2012 beskrev Socialstyrelsen i rapporten “Uppf6ljning av rekvisit-
ionslakemedel — forutsattningar for integrering i ett hdlsodataregister” vardet
av att utoka insamlingen av lakemedel sa att den dven inkluderade rekvisit-
ionslakemedel. Dar ingick en detaljerad beskrivning av vad man da ansag be-
hovde goras for att samla in dessa uppgifter samt ett forslag pa foreskriftsfor-
andring. Socialstyrelsen drog slutsatsen att det finns mojligheter att skapa ett
nationellt register for individbaserade uppgifter om rekvisitionslakemedel
och att sadana uppgifter bor integreras i lakemedelsregistret. Den rattsutred-
ning som genomfdrdes visade att detta krédver en mindre férandring i forord-
ningen (2005:363) om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Aven Sveriges
Kommuner och Regioner (davarande SKL), Lakemedelsverket, Tandvards-
och lakemedelsférmansverket? och regeringens Samverkansprogram for Life
Science uttrycker vardet av att samla in rekvisitionslékemedel. Utdver nyttor
som tidigare beskrivits i denna rapport menar man att tillgangen till data
kring rekvisitionslakemedel &r en forutséttning for implementering av precis-
ionsmedicin. Det ar aven centralt for forskning och innovation, for bade vard
och for svenskt naringsliv, inklusive Al, digitala kliniska prévningar och
majligheter till registerbaserad uppfdéljning.

Individknuten information om lakemedel som ges under sjukhusvard finns
i elektroniska patientjournaler, ordinationssystem och i viss man i kvalitetsre-
gister. Grunddata till projektet &r information om enskilda tillfallen av lake-
medelsadministrering som sedan aggregeras pa ett sadant satt att den speci-
fika vetenskapliga fragestéllningen bast kan belysas. Darutover lyfts vikten
av data om rekvisitionslakemedel for internationell konkurrenskraft inom
forskning och innovation, och som stdd for lakemedelsreglering och besluts-
fattande inom EU.

Historiskt har data om rekvisitionsldkemedel varit brist i manga andra lan-
der. Men pa senare tid har det skett en forandring pa omradet. T.ex. har man i
Danmark infort ett system for s.k. ”bedside scanning” som innebdr att like-
medelsadministrationen pa sjukhus kommer kunna bli lika saker och automa-
tiserad som insamling av uppgifter om apoteksuthd&mtade lakemedel.

22 https://www.tlv.se/download/18.2fb232d9174bal1bd5bb0054/1601626715921/uppfoljning_av_cancerlakeme-
del_och_andra_lakemedel_via_alternativa_datakallor.pdf
2 Uppféljning av cancerlakemedel och andra lakemedel via alternativa datakallor
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Biobanksdata

I regleringsbrevet for 2022 fick Socialstyrelsen inom ramen for det nuva-
rande halsodatauppdraget, ett tilldaggsuppdrag som ska syfta till att utreda hur
de forslag som presenterats i SOU 2018:4 (Framtidens biobanker) och SOU
2018:36 (Ratt att forska. Langsiktig reglering av forskningsdatabaser) avse-
ende inrattandet av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som
huvudman, kan genomforas. Utredningen bér utga ifran de problem som har
identifierats av remissinstanser avseende bl.a. forfattningsforslagets utform-
ning i SOU 2018:4 och de justeringar som har foreslagits i SOU 2018:36,
fragan om obligatorisk dverforing av uppgifter och for vilka prover det ska
galla samt fragan om hur registrering av data avseende redan insamlade pro-
ver ska ske. Socialstyrelsen ska dven utreda hur forutsattningarna ser ut for
att nyttja uppgifterna i biobanksregistret till bl.a. forskning och uppf6ljning.
Utifran ovanstaende ska Socialstyrelsen aven lamna ett uppdaterat forfatt-
ningsforslag i denna del inklusive en konsekvensanalys. Konsekvensanalysen
ska aven inkludera forhallandet mellan ett potentiellt nationellt biobanksre-
gister hos Socialstyrelsen och det befintliga Nationella biobanksregistret
(Biobank Sverige IT) avseende bland annat uppgiftslamnarbérdan samt en ny
och genomarbetad kostnadskalkyl for inrdttandet av registret.

Idag finns det ca 150 miljoner sparade prov i Sveriges biobanker. Inom
varden kan det handla om vavnadsprov fran personer som utreds for olika ty-
per av sjukdomar, allt fran infektioner till cancer eller ocksa covid-19-prov
som sparas for att kunna félja upp hur viruset sprider sig och vaccinationsef-
fekter. Informationen bestar av analyssvar och diagnos men aven information
om var provet finns. De stdrsta provméngderna som finns ar bevarade i Reg-
ionernas biobanker som finns i laboratorieinformationssystem. | SOU
2018:36 foreslas att Socialstyrelsen ska fora ett nationellt biobanksregister.
Det ska innehalla uppgifter som ar tillrackliga for att varje prov som registre-
ras ska kunna sparas. Det handlar bl.a. om provgivares identitet, lamnade
samtycken, aterkallelser och begransningar av samtycken samt provets iden-
titet, karaktdr och hantering, men inte diagnos eller analyssvar.

Koppling till narliggande uppdrag och utredningar

Idag ligger information om de bevarade proverna i manga olika IT-system,
oftast inom regionerna och det finns ett behov av ett gemensamt biobanksre-
gister for att underlatta och effektivisera for till exempel forskning.

| det nya nationella biobanksregistret foreslas det att det ska vara obligato-
riskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for halso- och
sjukvard och som omfattas av lagen om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m. (2002:297). Skyldigheten ska inte galla nar vardgivare samlar in prov
for forskning eller klinisk prévning eller for prov som &r tagna utanfér hélso-
och sjukvarden. Vidare foreslas personuppgifter fa behandlas for &ndamalen
forskning, kvalitetssékring och framstéllning av statistik. Tanken &r inte att
detta register ska ersatta det befintliga svenska biobanksregistret utan snarare
komplettera det. Det befintliga registret ska med stdd av reglerna om sam-
manhallen journalforing tillhandahalla uppgifter om biobanksprover till
halso- och sjukvarden. Pa sa satt renodlas uppdraget for det nationella bio-
banksregistrets huvudman.
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Det foreslas ocksa i SOU 2018:36 att en ny sekretessregel med omvant
skaderekvisit ska galla for uppgifterna i det nationella biobanksregistret. Den
tystnadsplikt som foljer av sekretessbestdammelsen ska inskréanka den grund-
lagsfasta ratten att meddela och offentliggora uppgifter. Syftet med forslaget
ar att dels starka skyddet for de uppgifter som férekommer i ett nationellt
biobanksregister, dels bibehalla fortroendet for forskningen.

Screeningprogram och data inom canceromrddet

« Detaljerade individdata om cancerpatienter pa nationell niva som innefat-
tar hela vardprocessen fran vardsokande till rehabilitering.

+ Nationellt heltdckande kvalitetsregister for olika cancerformer och sérskilt
screeningprogram for kolorektal- respektive cervixcancer samt mammo-
grafi.

« Ett heltackande patientregister for sjukvarden inklusive primarvarden och
fler verksamma yrkesgrupper an lakare, t.ex. sjukskoterskor inom cancer-
vard.

« Indikatorer pa befolkningsniva for att belysa jamlik cancervard i Europa.

« Bilddiagnostisk data (radiologi, m.m.).

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Sammanfattningsvis utgar behovsbeskrivningar fran det faktum att det sak-
nas nationella register inom canceromradet, med undantag fran Socialstyrel-
sens cancerregister.

Det nationella cancerregistret omfattar individuppgifter som far anvandas
for statistik efter godkénd ansdkan av myndigheter och forskare. Det nation-
ella cancerregistret har inte sa detaljerade uppgifter om patienten eller om
cancern som efterfragas for vissa typer av forskning. Register som innehaller
detaljerad patientdata av den typ som efterfragas for forskning ar framst sér-
skilda forskningsdatabaser och nationella kvalitetsregister som regionerna
ansvarar for och som forvaltas av regionala cancercentra. Kvalitetsregister
finns endast for vissa cancerformer och nationellt heltdckande register for
screeningprogram saknas.

Pa nationell niva anges ett anvandningsomrade for detaljerade patientdata
att folja upp tillampning av vardprogram och screeningprogram och analy-
sera resultaten for patienterna, inklusive dverlevnad. Sarskilt primarvardsdata
skulle kunna bidra till forskningsrén om tilldmpning och patientutfall. En
nationell tillampning &ar dessutom att folja upp standardiserade vardforlopp
for cancer med indikatorer fér om patienter utreds och om det sker inom ut-
satt tid.

Inom regionernas nationella kunskapsstyrningsstruktur finns ett nationellt
programomrade for cancer (NPO Cancer). Inom denna gruppering utvecklas
bland annat nationella vardprogram och uppféljning av tillampningen. Ett ak-
tuellt exempel rér vardprogram for cancerrehabilitering, med indikatorer som
i forsta hand kommer att foljas upp via befintliga nationella kvalitetsregister.

For canceromradet patalas aven behov som handlar om data om olika risk-
faktorer, t.ex. kostvanor, livsstilsfaktorer, m.m. och data om olika behand-
lingsterapier, lakemedelsanvandning och medicintekniska produkter for ana-
lys av effekter och kostnader bland annat.
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Koppling till narliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen deltar som svensk representant i en implementeringsgrupp
kopplad till EU:s cancerstrategi®*. Det 6verordnade méalet pd EU-niva ar att
minska antalet cancerfall inom EU och att begrénsa kostnaderna for sam-
hallet mot bakgrund av en aldrande befolkning och ckning av cancerfall dver
tid. Inom EU behdvs data fran medlemslander och sammantaget for att folja
om denna satsning ger resultat pa sikt. En annan potentiell anvandning av in-
dividdata for cancerpatienter har koppling till EU och patientrorlighetsdirek-
tivet, dar syftet &r att dela data for att 6ka mojligheten for individer att soka
och fa vard och behandling inom hela EU.

Det finns pa EU-niva generella 6nskemal om att kunna tillgangliggéra mer
data for forskning och innovation, genom gemensamma databaser internat-
ionellt. Motivet ar bl.a. att den potentiella nyttan skulle 6ka genom den
mangd data som da skulle bli tillgangliga. Flera av forslagen i satsningen ar
kontroversiella, sarskilt eftersom radande lagstiftning pa EU-niva och nation-
ellt i medlemslander inte sjalvklart medger delning av data for dessa anda-
mal. Andamélen for olika typer av register bestammer for vilka syften upp-
gifterna i det aktuella registret far behandlas.

Exempel p& EU-satsningar och foreslagna aktiviteter?® som medlemslan-
derna forvantas bidra till:

+ Naétverk av kompetenscentra inom EU som knyter samman klinisk och
akademisk verksamhet (prevention, kunskapstillampning, utveckling av
behandlingsmetoder, harmonisering av vardprogram, forskning, datadel-
ning, m.m.).

 Forslag om utveckling av en databas for patienter som samtyckt till att
dela sina data, for forskning och innovation.

« Forslag om delning av data fran nationella register av typ kvalitetsregister,
for forskning, innovation och uppféljning. Konkret foreslas delning av
data om screening fér tarmcancer, cervixcancer samt pa sikt mammografi.

Hos Socialstyrelsen pagar for narvarande arbeten med anknytning till data
inom canceromradet, exempelvis ett regeringsuppdrag som handlar om att ut-
veckla uppféljningen och utvarderingen av befintliga screeningprogram for
cancer (Uppdrag att utveckla ett mer samordnat arbete om cancerscreening,
$2021/04605). | uppdraget ingar att sasmmanstalla vilka datakallor som an-
vands for att folja upp deltagande i cancerscreeningen samt tackningsgraden
nationellt och regionalt, och att beddma om datakallor saknas.

Barnhdlsovard (inklusive elevhélsovard)

« BVC-data om barns halsa till exempel langd och vikt vid 6 och 18 mana-
der samt vid 4 ars alder.

* Insatser som ges utdver det universella BHV-programmet vid behov, till
varje barn.

« Utfall pa sprakscreening vid 2,5 alt 3 ar.

24 https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/cancer_sv
2 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/cancer-plan-europe_en#flagship-initiatives
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- Halsodata for barn 0-5 ar samt for skolbarn.

» Halsodata géllande barn med funktionsnedséttningar inklusive det stod
som erbjuds deras foraldrar.

+ Barnets upplevelse av sjukvard.

« Karies hos 3 aringar.

 Uppgifter om tandhélsa bland barn och unga.

+ Elevhalsovard (till exempel halsodata fran halsosamtal som genomfors i
olika aldersintervall).

» Lé&ngd och vikt hos skolbarn. Elevhalsans medicinska insats vager och mé-
ter alla barn fran sex ars alder.

« Data om levnadsvanor (kost, fysisk aktivitet, somn, m.m.) 0-18 ar.

« Psykisk ohélsa - data fran Barn och ungdomsmedicinska mottagningar och
BUP.

« Typ av hjélp och stod som erhallits inom landets ungdomsmottag-
ningar/ungdomshalsor samt effekter av hjalp och stdd.

« Samordning och planering av insatser till barn och unga (till exempel sam-
ordning mellan socialtjanst, skola, vard).

 Barnens delaktighet i planering av insatser till exempel andel genomférda
Samordnade Individuella Planer (SIP) samt nojdhet.

 Data om orosanmalningar till socialtjansten (antal, orsak, vem som anma-
ler och hur manga anmélningar som leder till insatser).

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Tillgang till nationella data som gor det majligt att folja upp hur det gar for
barnen ur ett folkh&lsoperspektiv 6kar mojligheten att analysera situationen
for barn och unga pa ett tidigt stadium. I férlangningen kan samhallets atgar-
der bli mer proaktiva. Ett exempel pa variabler som skulle vara till stor nytta
om vi kunde mata och folja pa nationell niva ar barnets tillvéxt, till exempel
data fran BVC och ultraljudsdata.

Det finns behov av en databas med uppgifter fran halsosamtalen i skolan
for att starka forskningen inom omradet folkhélsa. Nyttan kan aven beskrivas
i samband med planerade interventioner i skolan (omvardnad, pedagogik,
medicin och andra) och det skulle vara mojligt att félja nationella trender.

Det finns ett tydligt behov av att nationellt kunna félja upp hur kommu-
nerna arbetar med samordning och planering av insatser till barn och unga.
Aven uppféljning av barnens delaktighet i planering av insatser ar ett angela-
get omrade. Ytterligare ett angelaget uppfoljningsomrade ar en sammanstall-
ning och genomlysning av hur manga orosanmalningar till socialtjansten som
leder till insats.

Koppling till narliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen ska lamna forslag pa de forfattningsandringar som kravs for
att datainsamlingen till medicinska fodelseregistret (MFR) ska kunna inne-
halla data om nikotinprodukter, alkohol samt andra potentiellt skadliga sub-
stanser som anvands under graviditet (52020/09593). Darutover ingar att
lamna forfattningsforslag som maojliggor utdkad datainsamling till MFR om
modrar som varit gravida och inskrivna i modrahélsovarden men dar gravidi-
teten inte lett till forlossning. Uppdraget ska redovisas till regeringen den 30
april 2022.
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Socialstyrelsen har haft ett regeringsuppdrag att lamna férslag pa om och
hur data som samlas in till Nationellt kvalitetsregister for Elevhélsans medi-
cinska insats (EMQ) skulle kunna samlas in av Socialstyrelsen i ett halsoda-
taregister (52020/03087/RS). | uppdraget ingar att analysera forutsattning-
arna for datainsamlingen samt lamna forslag pa l6sning i de fall de finns
juridiska, tekniska eller praktiska hinder for datainsamlingen. Uppdraget har
redovisats till regeringen den 30 januari 2022.

Socialstyrelsen har sedan 2019 ett pagaende uppdrag att genomfora en pi-
lotverksamhet i barnhalsovarden i syfte att starka forutsattningarna for en
god och jamlik hélsa bland barn. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1
juni 2026 (S2019/00910). Regeringen har dven gett Socialstyrelsen i uppdrag
att genomfora en forstudie i syfte att se Gver hur ett nationellt halsovardspro-
gram for barn och unga bor utformas och implementeras (S2021/06171). |
forstudien ingar att analysera hur ett sadant halsovardsprogram bor utformas
for att bast moéta barn och ungas behov och inkludera alla berérda parter. Ut-
gangspunkt for forstudien ska vara forslagen fran utredningen En samman-
hallen god och néra vard for barn och unga (SOU 2021:34). | uppdraget ska
Socialstyrelsen ldmna forslag till struktur- och processindikatorer som kan
anvandas for att bedéma implementeringen av och féljsamheten till halso-
vardsprogrammet, och lamna forslag pa hur en uppféljning av barn och
ungas fysiska, psykiska och sexuella hélsa, genom nya och befintliga da-
takéllor och indikatorer, kan ske kopplat till en samlad uppféljning av det
nationella halsovards-programmet. Socialstyrelsens forslag ska forhalla sig
till utredningens forslag avseende uppféljning. Uppdraget ska slutredovisas
till regeringen senast den 31 oktober 2022.

I maj 2021 redovisade utredningen delbetdnkandet Borja med barnen! En
sammanhallen god och néra vard for barn och unga (SOU 2021:34). | betén-
kandet foreslar utredningen att det ska tas fram och implementeras ett nation-
ellt halsovardsprogram for barn och unga. Héalsovards-programmet ska bidra
till att barns och ungas fysiska och psykiska halsa, utveckling och valmaende
kontinuerligt foljs upp och stéttas pa ett likvardigt satt och med kvalitet un-
der hela uppvaxten, fran graviditet till vuxen alder. Vidare ska halsovards-
programmet tydliggora vad barn och unga och deras vardnadshavare kan for-
vanta sig av barn- och ungdomshalsovarden i form av hélsoframjande och
forebyggande insatser. | detta ska halsouppféljning, hdlsobesok och foraldra-
skapsstod vara centrala bestandsdelar som erbjuds under hela uppvaxttiden.
Hélsouppféljningen bor innefatta halsoundersdkningar och halsosamtal. Det
kan till exempel handla om att folja tillvaxt, somatiska undersdkningar av
olika slag, insatser for att bedéma barns och ungas allmanna utveckling och
psykiska och kognitiva funktioner. Det kan vidare handla om tidig identifi-
kation av fysisk eller psykisk ohalsa, sprakutveckling, kontakt och kommuni-
kation. Dessutom kan det handla om inl&rning, beteendebeddémning, sociala

relationer, familjeforhallanden, krankande behandling, missbruk och stress.”
26

% Sid 265
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Tandvard och munhdlsa

» Anamnestiska uppgifter som t.ex. rokning och ohdlsosamma matvanor
(nationella riktlinjer).

« Sjukdomstillstandet parodontit, periimplantit, karies, erosion och kék-
funktionsstorning (nationella riktlinjer).

« Sjalvupplevd munhélsa bland besokare i tandvarden (nationella riktlinjer).

+ Karies bland barn och ungdomar — epidemiologiska uppgifter med anled-
ning av forsémrad munhalsa hos férskolebarn.

* Munhdlsa (karies, parodontit, erosioner, kakfunktionsstérningar, bettavvi-
kelser och eruptionsstérningar) hos barn och unga upp till 24 ar.

+ Forekomst av risker kopplade till munhalsa, diagnoser och atgarder som
utfors inom tandvard och andra vard- och omsorgsverksamheter.

« Sjalvrapporterade utfallsmatt och kvalitetsmatt med koppling till tandvard
och mottagningsbesok.

 Munhalsa som del av omvardnadsrelaterade data.

« Antal besok (planerade, akuta, aterbesok) och data om omgdrningar.

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Fran Socialstyrelsen framfors att nar det galler tandvardsomradet finns det ett
generellt behov av data avseende barn och unga, eftersom tandhalsoregistret
enbart avser den tandvard som rapporteras in till Forsakringskassan, och
tandvard som utfors inom nagra av tandvardsstoden for patienter med sar-
skilda behov.

Tandhalsoregistret omfattar idag inte tandvard som ges avgiftsfritt till barn
och unga 0-23 ar, kakkirurgi eller tandvard som ges i samband med kortvarig
sjukdomsbehandling. Tandvard som sker inom ramen for regionernas tand-
vardsstod omfattas inte av tandvardsregistret.?” Tandhalsoregistret &r darmed
inte ett komplett halsodataregister for tandvard vilket gor att vardbehov och
atgarder som ror hela befolkningen inte omfattas. Registret innehaller inte
heller patientrapporterad information.

Tandhalsoregistret innehaller samtliga tillstand och atgarder som skickats
in till och godkénts av Forsakringskassan inom ramen for det statliga tand-
vardsstodet, och tva av stoéden inom tandvard till halso- och sjukvardsavgift.
Det galler tandvard till personer med vissa langvariga sjukdomar och funkt-
ionsnedsattningar samt nodvandig tandvard. Tandhélsoregistret ar baserat pa
personnummer vilket gor det mojligt att samkora uppgifterna i registret med
ovriga halsodataregister. Koderna som anvands i tandhélsoregistret for atgar-
der och tillstand &r de koder som anges i Tandvards- och lakemedelsformans-
verkets foreskrifter och allmanna rad om statligt tandvardsstod.

Det nationella kvalitetsregistret inom tandvard, Svenskt kvalitetsregister
for karies och parodontit (SKaPa), har en god tackning och innehaller dven
vissa patientrapporterade uppgifter, men saknar uppgifter fran en del privata
vardgivare. Socialstyrelsen anvander data fran (SKaPa)?® i samband med
uppféljnings- och utvérderingsuppdrag.

27 https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/tandvardregionerna/regionernastandvardsstod.925.html
28 http://www.skapareg.se/kort-om-skapa/
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Aven Folkhalsomyndigheten anger angelagna databehov som ror tandvard
och munhalsa, inom ramen for folkhalsorapporteringen, och patalar sarskilt
bristen pa data for barn och unga ocksa med koppling till kost- och levnads-
vanor (se vidare under rubrik Folkhalsomyndigheten).

| kartlaggningen framkommer att tand-/munhélsa ar ett angelaget fokus
inom flera olika omraden, bland annat som en del av omvardnadsrelaterad in-
formation, med syftet att uppfoljning av vardprogram och riktlinjer foljs och
for att sakerstalla att enskilda patienter far den ratta omvardnaden. Andra ex-
empel ror behov av bestksdata fran tandvarden (akuta, planerade) och upp-
gifter om atgarder (nya, omgaorningar etc.) for att vardera vilka terapier som
ger god effekt, och for hadlsoekonomiska analyser.

Koppling till nérliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen genomforde 2019 ett uppdrag (S2017/07302/RS) med syfte
att undersoka mojligheten att méata patientbedomd kvalitet pa mottagnings-
niva och att ge tandvardspatienter information om densamma. Kvaliteten i
tandvarden kan bedémas utifran flera olika dimensioner. Patientbedomd kva-
litet fokuserar pa de aspekter av tandvardens kvalitet som en patient kan ha
rimliga mojligheter att bedoma, framst om tandvarden ar patientfokuserad,
jamlik och ges i rimlig tid.?° Generella slutsatser av uppdraget var bland an-
nat att det gar att mata patientbedomd kvalitet pd mottagningsniva och ge sa-
dan information till tandvardspatienter i form av sammanvagda uppgifter
som kan redovisas t.ex. i prisjamforelsetjansten som Tandvards- och ldkeme-
delsformansverket ansvarar for.*°

En annan slutsats var att patientenkater bor utgéra komplement till andra
datakallor, eftersom patientenkater inte ger en samlad bild av kvaliteten pa
olika tandvardsmottagningar. Socialstyrelsen bedomde att en eventuell nat-
ionell patientenkat i tandvarden bor presenteras som patientupplevelser inom
tandvarden, och redovisas utifran viktade dimensioner per mottagning. En
forutsattning ar dock att enkatsvar gar att knyta till besok pa tandvardsmot-
tagningar.

Pagaende tandvardsrelaterade uppdrag hos Socialstyrelsen som innebéar
sérskilda databehov rér exempelvis nationella riktlinjer med indikatorer for
tandvérd, epidemiologiska uppgifter om karies bland barn och ungdomar,
samt uppdrag om forskolebarns forsamrade munhalsa.

I mars 2021 presenterades slutbetdnkandet i utredningen om jamlik tand-
halsa (SOU 2021:8).%? Betinkandet innehdller ett antal férslag som, om de
blir verklighet, kommer att innebéra behov av att utveckla det befintliga
tandhalsoregistret, bade avseende barn och vuxna, i samverkan med Tand-
vards- och lakemedelsformansverket och Forsakringskassan.

Vard och behandling vid psykisk ohdlsa

+ Data om atgarder inom psykiatriomradet.

29 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2019-10-6425.pdf
30 Tandpriskollen, https:/tandpriskollen.se/

31 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-3-7299.pdf
32 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2021/03/sou-20218/
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+ Priméarvardsdata - nya data som skulle underlatta uppfoljning av resultat
och av forebyggande atgarder.

« Forbattrad inrapportering till PAR (till exempel psykiatrisk tvangsvard).

« Tillforlitlig data fran halso-och sjukvarden som ror valdsutsatthet pa olika
satt, bland annat vald i néra relationer och utsatthet for sexuella over-
grepp/valdtakt. Aven data om personer som har utévat ndgon form av vald
och det har framkommit inom héalso- och sjukvarden.

 Forskrivning av antipsykotiska lakemedel till vuxna respektive barn med
diagnos autism och intellektuell funktionsnedsattning.

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden

Det finns stort behov av data om vilka atgarder som forekommer inom psyki-
atriomradet och att félja upp effekter av atgarder. Detta géller a&ven inom om-
radet forebyggande insatser (system for systematisk uppfoljning fran flera
sektorer).

Det finns behov av inrapportering av fler underkategorier som gar att
koppla i patientregistret.

Det finns aven behov av battre kunskap om hur valdsutsatthet/valdsuto-
vande ar kopplat till olika halsomassiga konsekvenser, hur man arbetar med
malgrupperna inom halso-och sjukvarden, vilka atgarder/behandling som ges
etc.

Behandling med antipsykotiska Idkemedel for personer med diagnos aut-
ism och intellektuell funktionsnedsattning bor foljas eftersom det finns risk
for 6ver och underbehandling.

Koppling till nGrliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen har fatt ett flerarigt regeringsuppdrag (52018/04669/FS,
S2018/06126/FS, S2020/06171/FS) om att tilsammans med Folkh&lsomyn-
digheten samordna arbetet med att ta fram forslag pa

« en ny nationell strategi for psykisk halsa och suicidprevention
» hur myndigheter kan stodja genomférandet av strategin
« ett uppfoljningssystem for omradet.

Regeringen har aven gett Socialstyrelsen och Folkhalsomyndigheten i upp-
drag att i ndra samverkan folja, utvérdera och stodja genomforandet av sta-
tens insatser inom omradet psykisk halsa 2020-2023 (S2017/04651).
Socialstyrelsen har ett pagaende uppdrag for att stodja socialtjanstens och
halso- och sjukvardens arbete med att forebygga suicid och ge stod till efter-
levande (S2019/02244). Socialstyrelsen ska aven fortsatt bidra till kompe-
tens- och kvalitetsutveckling i den barn- och ungdomspsykiatriska heldygns-
varden inklusive den psykiatriska tvangsvarden for barn (52019/01522).
Uppdragen ska slutredovisas senast den 30 november 2026.
Utredningen God och nara vard — ratt stdd till psykisk hélsa (SOU 2021:6)
betonar att Sverige i dagslaget saknar en systematisk nationell uppféljning av
primarvarden pa aggregerad niva, utifrdn gemensamma standarder. Det sak-
nas darmed i stor utstrdckning solida underlag for statistik och forskning
samt for att systematiskt folja upp, utvardera och kvalitetssakra majoriteten
av den halso- och sjukvard som bedrivs i Sverige. Det galler saval den soma-
tiska som den psykiska halsan som tas om hand i priméarvarden.
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Kommunal hélso- och sjukvérd

« Data som beskriver vardtyngd.

+ Rehabiliteringsinsatser och hjalpmedelsforskrivning i kommunal primér-
vard.

« Uppgifter om vardskador i kommunal primarvard.

+ Uppgifter om delegering i den kommunala hélso- och sjukvarden.

* Priméarvardsdata.

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Behov som sarskilt kan lyftas ar data som beskriver vardtyngd — till exempel
inom den kommunala halso-och sjukvarden. Genom att méta vardtyngd och
behov hos varje individ och systematiskt sammanstélla denna information
skulle det ga lattare att planera och fordela resurser efter behovet inom verk-
samheterna. Vi skulle ocksa lattare kunna folja upp omradet jamlik vard pa
nationell nivad om vi har data som belyser att varden ges efter behov.

Det saknas ett nationellt register dar vi kan félja vilka insatser som ges i
form av rehabilitering. Det saknas aven ett nationellt register for hjalpme-
delsforsorjning. | omstallningen mot Néara vard ar halsoframjande insatser en
vital del. Men vi kan inte folja dessa insatser idag.

Ett annat behov av data inom ramen fér den kommunala hélso- och sjuk-
varden ar uppgifter om delegering. Det finns ett stort behov av primarvards-
data for att till exempel kunna félja upp (och koppla) de insatser som ges
inom primarvarden och de insatser som ges inom den kommunala halso- och
sjukvarden till patienter med kroniska sjukdomar.

Koppling till nGrliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen har haft i uppdrag att ta fram en grund for en strategisk plan
for att stodja en god och nara vard. Utgangspunkten ska vara den malbild och
den fardplan som presenterats av utredningen Samordnad utveckling for god
och nara vard (S 2017:01). Planen innehaller mal fér myndighetens utveckl-
ing fram till 2027 och forslag pa aktiviteter som kan genomforas under aren
2020 — 2022 (Grund for en strategisk plan for att stodja en god och néara vard,
Socialstyrelsen 2019).

Utredningen God och nara vard - En reform for ett hallbart halso- och
sjukvardssystem (SOU 2020:19) beskriver att bristen pa uppféljningssystem
for att folja upp primarvarden, innebér en risk for missbedomning av den
vard som ges utanfor sjukhusen och inte minst den primarvard som kommu-
nerna har ansvar for att erbjuda. En extra utmaning gallande den kommunalt
finansierade halso- och sjukvarden ar att det finns sa fa kvalitetssakrade un-
derlag att det ar svart att beskriva bade nuléage (omfattning, kostnader och
kvalitet) och férmodade konsekvenser av eventuella férandringar. Detta
maste beaktas vid utformandet och utvecklingen av uppféljningssystem saval
for omstallningen, som for hela den svenska halso- och sjukvarden.

Socialtj@nst

+ Kuvalitetssékring och dversyn av Socialstyrelsens socialtjanstregister.
« Data om socialtjanstens insatser pa missbruksomradet.
« Data om diagnos och atgarder/omsorg till aldre personer.
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« Uppgifter som speglar dvergangen mellan vardinsatser och socialtjanstens
insatser.

« Uppgifter om halsorelaterade insatser inom LSS-omradet.

« Uppgifter om insatser fran anhoriga till personer med funktionsnedsatt-
ning.

« Uppgifter fran socialtjansten om orsak till avslut av insats.

+ Data for uppfdljning av det nya systemet med underskoterska som skyd-
dad yrkestitel.

« Data om personalens utbildningsniva och kompetens (underskoterskor).

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Kvalitetssakring av inrapportering och registrering i socialtjanstregistren har
lyfts fram som ett behovsomrade, det finns mer information som kommu-
nerna sjalva har tillgang till, data behover bli mer &ndamalsenlig.

Det finns behov av individdata i de register som tacker in socialtjanstens
omrade. Socialstyrelsen har till exempel begransade mojligheter att folja vad
som sker inom ramen for socialtjanstens insatser pa missbruksomradet, ej
heller resultat av de atgarder och insatser som ges. Idag ar endast vissa upp-
gifter individbaserade (t.ex. tvangsvard enligt LVM). Det leder till en asym-
metrisk bild (jamfor mojligheten att folja vard och behandling inom halso-
och sjukvard) och svarigheter att félja hur samverkan ser ut pa region/kom-
munniva. Vi kan darmed inte folja hur t.ex. samverkan ser ut pa missbruks-
omradet pa region/kommunniva.

Det finns ett behov av data for uppfoljning av diagnos och atgarder inom
vard och omsorg till aldre personer, sarskilt viktigt for personer med demens-
sjukdom.

Ett omrade som skulle behdva foljas ar 6vergangen mellan olika vardfor-
mer (kvaliteten, processerna). Det galler till exempel 6vergangen mellan
vardinsatser och socialtjanstens insatser till dldre samt vid missbruk och be-
roende.

Viktigt att kunna utveckla matt och folja upp vad som sker inom ramen for
kommunernas insatser pd SABO och i hemtjanst, detta kan vara en forutsatt-
ning for att fordjupa och tolka resultatet av halso- och sjukvardens insatser.

Det finns behov av uppgifter om hélsorelaterade insatser till personer med
funktionsnedséttning (inom LSS-omradet), for uppfoljning av jamlik tillgang
till halso- och sjukvard. Aven uppgifter om insatser fran anhoriga ar ett vik-
tigt uppfoljningsomrade likasa tillgang till uppgifter om orsak till avslut av
insats inom socialtjanstens verksamhetsomrade.

Det finns ocksa behov av information om kompetensniva hos personal som
arbetar inom vard och omsorg och i vilken grad de har direktkontakt med pa-
tienter/brukare.

Koppling till nGrliggande uppdrag och utredningar
Socialstyrelsen har nyligen fatt ett uppdrag att foresla hur ett nationellt kom-
petenscentrum for aldreomsorg kan inréttas och organiseras vid myndigheten
(52021/08232). Kompetenscentrumet ska ha en central roll och kdnnetecknas
av ett verksamhetsnéra arbete samt tvarprofessionell samverkan med rele-
vanta aktorer.
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| centrumets uppgifter ingar att tillvarata méjligheten att anvanda befintlig
statistik for att folja utvecklingen inom aldreomsorgen samt bedéma om det
finns behov att utveckla nya indikatorer. Socialstyrelsen ska lamna en redo-
visning av uppdraget till Regeringskansliet senast den 31 mars 2022.

Socialstyrelsen har dven ett pagaende uppdrag att narmare analysera samt
ge forslag pa hur kommunerna pa lampligt satt ska lamna in uppgifter till
myndigheten om socialtjanstens olika yrkesgrupper (S2019/05315/RS).

Socialstyrelsen ska genomfora forberedande insatser for att myndigheten
den 1 juli 2023 ska kunna ta emot ansdkningar och utférda bevis om skyddad
yrkestitel for underskoterska (S2021/08111).

Statistiska centralbyran har ett pagaende uppdrag angaende statistik om
levnadsforhallanden for personer med funktionsnedsattning (52021/06168).
Den forsta redovisningen ska ldamnas till Regeringskansliet den 31 maj 2022.

| utredningen Hallbar socialtjénst - en ny socialtjanstlag (SOU 2020:47)
foreslas en ny lag om socialtjéinstdataregister. Den fortsatta utvecklingen av
en kunskapsbaserad socialtjanst behover starkas. | syfte att skapa langsiktiga
och stabila forutsattningar for en sadan utveckling bor den nationella offici-
ella statistiken inom socialtjansten starkas och utokas. Socialstyrelsens moj-
lighet att behandla personuppgifter for nationell statistik bor darfor utokas.”
33

Utredningen “Vilja vilja vard och omsorg En hallbar kompetensforsorj-
ning inom vird och omsorg om dldre” (SOU 2021:52) betonar vikten av till-
forlitlig statistik om icke legitimerad personal for att kunna folja utveckl-
ingen vad galler kompetensforsorjningen. Sadan saknas i dag. Nar
underskoterska blir en skyddad yrkestitel kommer arbetet med att utveckla
statistiken for icke-legitimerad personal att underlattas.

Malet &r att pa sikt kunna folja antalet anstallda inom olika yrkesgrupper
inom socialtjansten, pa motsvarande satt som inom halso- och sjukvarden.

Kvalitetsregister

Ett nationellt kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om dia-
gnoser eller problem, insatta atgarder och resultat inom hélso- och sjukvard
och omsorg.

Alla nationella kvalitetsregister &r certifierade av den nationella lednings-
funktionen for kvalitetsregister. Kvalitetsregisterna har inrattats sérskilt for
andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vardens kvali-
tet. Kvalitetsregistren ska mojliggora jamforelse inom halso- och sjukvarden
pa nationell eller regional niva.**

Insamlingen till kvalitetsregister ar, till skillnad fran Socialstyrelsens
halsodataregister, frivillig for regioner och registerhallare.

Det finns i Sverige drygt 100 nationella kvalitetsregister. I olika samman-
hang har flera utmaningar kring dessa lyfts. 2017 konstaterade Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys att kvalitetsregistersystemet praglades av att ha
vaxt fram organiskt, att det inte var kostnadseffektivt, att det fanns betydande
variation mellan registren och registreringen till registren ofta leder till
dubbeldokumentation.

33 Sid. 608
347 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355)
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Det finns en stor variation i kvalitet mellan de nationella kvalitetsregistren,
det visar bland annat Socialstyrelsens nu pagaende utredning kring kvalitets-
register inom psykiatriomradet. De problemen som olika aktorer lyfter fram
om kvalitetsregistren &r foljande:

« frivillig insamling for individen

« frivillig insamling for regionerna och registerhallare

* bristande tdckningsgrader

* bristande datakvalitet

* bristande standardiseringsgrad

« anvands inte tillrackligt for att utveckla kvaliteteten i varden

 anvands i for liten grad for nationell uppféljning

« inte tillrackligt anvént for forskning

* e] kostnadseffektiva - stora kostnader for it och infrastruktur

« har utvecklats organiskt

« fOr personberoende

« inga enhetliga rutiner eller system for tillgangliggérande

« utspridda pa manga olika aktorer

« vissa uppgifter samlas in flera ganger (dubbelinmatning, trippelinmatning)

« brister i informationshanteringen for viktiga och icke-enhetliga register
har forsvarat bl.a. analyser och lagesoversikter for nationell samordning
och uppfoljning av hélso- och sjukvarden i samband med krislage.

Det finns en stor variation mellan kvalitetsregistren, bl.a. ndr det galler an-
slutnings- och tackningsgrad. Det visar bl.a. den nu pagaende uppdraget
myndigheten har att beskriva, analysera och lamna férslag pa hur nationella
kvalitetsregister inom psykiatriomradet kan forbattras. (52021/00581).

Beskrivning av behov, nytta eller anvdndningsomrdden
Kartlaggningen visar att kvalitetsregister skulle kunna géra stor nytta om de
samlades in och tillgangliggjordes pa statlig, nationell niva. Genom kartlagg-
ningen har framkommit behov av att 6ka kvalitetsregistrens anvandning for
kvalitetsutveckling, nationell uppfoljning av varden och for forskning.

| kartlaggningen har behov som ar relaterade till kvalitetsregister beskrivits
pa olika satt. Det har i huvudsak handlat om att man 6nskar att kvalitetsre-
gistren skulle tillgangliggoras battre. Manga menar att de nationella kvalitets-
registren borde tillgangliggoras mer samordnat pa nationell niva. Man onskar
kunna komma &t och analysera kvalitetsregisterdata tillsammans med halso-
dataregister och uppgifter fran journalsystem/primarvardsuppgifter och pa
det satt mojliggora for forskning utan att data behdver ldmnas ut. Man lyfter i
detta sammanhang exemplen fran Finland med One-stop-shop - FinData.
Manga anser att det finns stora problem med att det finns olika agarskap och
kontroll 6ver kvalitetsregister vilket gor att villkoren for anvédndandet av re-
gistren for bl.a. forskning varierar stort mellan de olika registren. Man ser
ocksa att det saknas nationella kvalitetsregister inom manga omraden, varfor
dessa omraden blir mindre studerade och amne for forbattringar och att om
information fran kvalitetsregistren fanns tillgangliga nationellt skulle malet
med mer jamlik vard kunna uppfyllas.
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Har presenteras nagra exempel kring tandhalsoomradet som lyfts i kart-
ldggningen:

« Inom omradet tandvard skulle man gérna se ett battre nationellt kvalitets-
register for tandvard. Att det befintliga SKaPa (Svensk kvalitetsregister
for karies och parodontit) har idag god information om munhélsa relaterad
till de tva storsta munsjukdomarna men att det saknas information fran
andra odontologiska omraden som t.ex. implantat, protetik, bettavvikelser,
oral kirurgi m.fl. samt patient rapporterade utfall (PROM , PREM och
PROMIS).

« Att data som finns samlat i SKaPa idag ar mycket vardefulla for att félja
utvecklingen av munhélsa och ger mdjlighet att sétta in atgarder nar nega-
tiva trender observeras. Mycket viktigt ar att ha longitudinella data.

« Att den automatiska 6verforingen av data fran tandvardsjournal till datala-
ger ger en utomordentligt hog datakvalitet & mycket kostnadseffektiv.

 Att Skapa kunde utvecklas till ett nationellt halso- och kvalitetsregister for
tandvardens samtliga omraden.

Det finns flera utmaningar nar det galler anvandningen av data fran nation-
ella kvalitetsregistren, bl.a. eftersom registren tillkommit som verktyg for
verksamhetsutveckling, forskning och ett stod for professionerna och inte
primart for andra syften.® Samtidigt anvands nationella kvalitetsregister i
manga fall for nationell uppfoljning i till exempel 6ppna jamfarelser och for
uppfoljning i relation till malvarden i nationella riktlinjer. En mojlighet for
framtiden kan vara att samla in data som bedoémts som vardefulla for nation-
ell uppfoljning till Socialstyrelsens patientregister eller annan relevant data-
kalla, for att sékerstélla god tckning och datakvalitet, om inte kvalitetsre-
gistren ar tillrackliga i det avseendet. Ett sadant forslag maste dock vagas
mot verksamheternas arbetsinsats att samla in och rapportera sadana data. En
viktig del &r &ven att vaga intresset av att samla in uppgifter, gentemot risken
for integritetsintrang for de enskilda som uppgifterna avser.

Man kan ocksa tanka sig att kvalitetsregistren finns kvar i nuvarande form
och med nuvarande lagstiftning, men att man enas om att samla in vissa ut-
valda datamangder dvs. de halsodata som anses extra vardefull att samla i ett
nationellt hdlsodataregister och for att anvanda for nationell uppféljning,
forskning m.m. Detta kommer belysas ndrmare i projektets senare del.

35 kap. 1 § patientdata-lagen (2008:355)
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Bilaga 6. Myndigheternas uppdrag

Myndigheten fér vérd- och
omsorgsanalys

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppdrag ar att folja upp och analy-
sera halso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen ur ett patient-, brukar-
och medborgarperspektiv. Malet ar att bidra till att forbattra och effektivisera
varden, tandvarden och omsorgen samt starka patienternas och brukarnas
stallning. Myndighetens huvuduppgift ar att analysera uppgifter fran verk-
samheter och akttrer som berdrs, exempelvis regioner, kommuner, myndig-
heter och andra aktérer inom varden. For uppdragen behdver myndigheten
anvanda flera olika typer av data fran olika datakallor.

Inspektionen fér vérd och omsorg

Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for tillsyn éver hélso- och sjuk-
vard, halso- och sjukvardspersonal, socialtjanst och verksamhet enligt lagen
om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Inspektionen for vard
och omsorg ansvarar ocksa for tillstandsprévning exempelvis for att bedriva
viss halso- och sjukvardsverksamhet. Myndighetens malsattning &r att genom
tillsyn och tillstandsprovning bidra till en vard och omsorg som ar saker for
vard- och omsorgstagarna, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar
och foreskrifter.

Myndigheten ansvarar &ven for forvaltning av ett antal administrativa re-
gister som framst anvands for tillsyn och statistik. Har ingar biobanksregist-
ret, blodverksamheter, donations- och transplantationsregistret, LARO (Lé&-
kemedelsassisterad behandling vid opioidberoende), omsorgsregistret (HVB
och stédboenden for barn och unga samt sarskilda ungdomshem), sékerhets-
registret, vavnadsregistret samt vardgivarregistret. Det befintliga vardgivarre-
gistret baseras pa anmalningsplikt for verksamheter som bedriver halso- och
sjukvard, inte pa tillstandsgivning.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket arbetar for att patienter, halso- och sjukvarden samt djur-
sjukvarden far tillgang till sékra och effektiva produkter och att de anvands
andamalsenligt och effektivt. Lakemedelsverkets grunduppdrag ar att god-
ké&nna lakemedel och 6vervaka anvandningen av andra produkter inom lake-
medelsomradet, inklusive narkotika. Uppdraget ligger pa bade nationell och i
vissa fall europeisk och internationell niva.

Godkannanden och tillstand galler forséljning, tillverkning, distribution av
lakemedel, kliniska prévningar, narkotikahantering och anmélda organ.
Overvakningsuppdraget omfattar godkanda lakemedel, kliniska prévningar,
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tillverkning, distribution, 6ppenvardsapotek och forséljningsstallen for re-
ceptfria lakemedel, medicintekniska produkter, anmalda organ samt kosme-
tiska produkter och tatueringsfarger. Andra uppdrag hos myndigheten ar
bland annat att ge producentobunden lakemedelsinformation till allménheten
och halso- och sjukvarden, och svara for information till andra myndigheter.
Myndigheten driver ocksa Giftinformationscentralen som lamnar information
och behandlingsrad till halso- och sjukvard och allmanhet om akuta forgift-
ningar.>®

Tandvards- och
|dkemedelsférmdansverket

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om vilka lakemedel och
forbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsférmanerna (hogkostnads-
skyddet).

Uppdraget innebér att medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning, och att medverka till god tillganglighet av lakemedel
i samhallet, i enlighet med de etiska principerna for prioriteringar i varden.
Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar dven vilken tandvard som
ska omfattas av hogkostnadsskyddet i det statliga tandvardsstddet, och bedri-
ver tillsyn.

Ett villkor for att sékerstélla en kostnadseffektiv ldkemedelsanvandning
over tid &r att kontinuerligt kunna folja upp hur lakemedel anvands i klinisk
vardag, och bedoma vilken effekt behandlingar har pa patienternas halsa.
Myndigheten ska &ven gora halsoekonomiska utvérderingar av medicintek-
niska produkter som inte ingar i formanerna utan upphandlas av regionerna,
och genomfora hdlsoekonomiska bedémningar av utvalda lakemedel som an-
vands inom slutenvarden.

Folkhdlsomyndigheten

Folkhalsomyndigheten har ett nationellt ansvar for folkhélsofragor. Malet ar
att framja en god och jamlik halsa, forebygga sjukdomar och skador samt
verka for ett effektivt smittskydd och skydda befolkningen fran olika former
av hélsohot. Grupper som léper storst risk att drabbas av ohélsa ska ha sar-
skilt fokus. | uppdraget ingar att bidra till att uppna folkhalsopolitiska mal
om samhélleliga forutsattningar for en god och jamlik hélsa i hela befolk-
ningen. En central uppgift hos myndigheten dr att ta fram och sprida veten-
skapligt grundad kunskap som framjar hélsa och férebygger sjukdomar och
skador. | uppdraget ingar aven att folja halsolaget i befolkningen och faktorer
som paverkar detta, vilket innebar att samla in och analysera data fran flera
olika kéllor.

Folkhalsomyndigheten ansvarar for flera nationella datainsamlingar och
register. Det nationella vaccinationsregistret (NVR) &r ett halsodataregister
som anvénds for att folja upp effekten av nationella vaccinationsprogram och

36 https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag
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covid-19-vaccinationer. Rapporteringen ar obligatorisk och omfattar alla vac-
cinationer som ges inom det allménna vaccinationsprogrammet for barn samt
vaccinationer mot covid-19.%" SmiNet omfattar fallanmalningar for smitt-
samma sjukdomar som ar anmélningspliktiga enligt smittskyddslagen
(2004:168).%® Nationella folkhilsoenkaten (Folkhalsomyndigheten) behand-
lar levnadsvanor, fysisk respektive psykisk hélsa, tandhdlsa och sociala relat-
ioner i befolkningen.® Undersékningen Skolbarns hélsovanor omfattar hilsa
och levnadsvanor bland skolbarn.*

Riksrevisionen

Riksrevisionen &r en myndighet under riksdagen med ett grundlagsskyddat
oberoende. Uppdraget &r att granska hela den statliga verksamheten — rege-
ringen, myndigheterna och de statligt 4&gda bolagen. Aven utvérderingar av
konsekvenser av politiska reformer ar en del av uppdraget.

Riksrevisionen bedriver revision i tva olika former — effektivitetsrevision
och arlig revision. Effektivitetsrevision innebar att myndigheten granskar hur
effektiv den statliga verksamheten ar. Riksrevisionen kan granska statliga in-
satser och ataganden i allmanhet och tar framst sikte pa foérhallanden med an-
knytning till statens budget, genomférandet och resultatet av statlig verksam-
het. | den arliga revisionen granskar Riksrevisionen och bedomer om de
statliga myndigheternas arsredovisningar ar tillforlitliga och korrekta, om ra-
kenskaperna ar réattvisande och om myndigheterna foljer aktuella regler och
beslut. Riksrevisionen har ocksa mojlighet att utse revisorer i bolag och stif-
telser som till minst 50 procent ags av staten, sa kallad forordnanderevision.

FOrsAkringskassan

Forsakringskassan &r statistikansvarig expertmyndighet inom socialforsak-
ringsomradet. Myndigheten publicerar officiell och annan statistik samt till
exempel prognoser och socialférsakringsrapporter som ror ersattningar inom
omradena barn och familj, sjukdom, funktionsnedsattning, arbetsmarknads-
politiska program, tandvardsomradet samt internationell statistik. Myndighet-
ens statistikdatabas omfattar individdata kopplat till formanssystemet, dar-
ibland stéd vid sjukdom och funktionsnedsattning samt stod till
barnfamiljer.*! Ett delomrade for statistiken galler ekonomiskt stod for perso-
ner som har tillfalligt nedsatt arbetsforméga pé& grund av sjukdom.*? Fokus
ligger pa hur manga som ar sjukskrivna och vilka de vanligaste diagnosgrup-
perna ar vid sjukskrivning.

Utdver myndighetens egen anvandning av dessa data kan individdata och
statistik tillgangliggoras for andra myndigheter och for forskningsandamal,

37 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-vaccinationsregistret/

38 https://www.folkhalsomyndigheten.se/sminet/

39 https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/om-vara-datainsamlingar/nationella-folk-
halsoenkaten/

40 https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/om-vara-datainsamlingar/skolbarns-hals-
ovanor/

4 https://www.forsakringskassan.se/statistik/statistikdatabas#!/

42 https://www.forsakringskassan.se/statistik/sjuk/sjukpenning-rehabiliteringspenning
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efter ansokningsforfarande. Forskningen kan exempelvis handla om utfall for
individer i fraga om sjukskrivning och atergang till arbete vid olika tillstand
eller behandlingar. Alla databestallningar hanteras anpassat efter vad som ef-
terfrgas och for vilket syfte. Det finns ett etablerat och val fungerande sam-
arbete mellan Statistiska centralbyran, Forsakringskassan och Socialstyrelsen
nar det galler databestéallningar som ror flera datakéllor.

Forsakringskassan anvander for sina uppdrag daven uppgifter fran exempel-
vis Statistiska centralbyran, bland annat registerbaserad arbetsmarknadssta-
tistik, och inkomstuppgifter fran Skatteverket.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ska verka for en god halsa och social valfard samt omsorg
och vard av hog kvalitet pa lika villkor for hela befolkningen. Vi verkar for
en god vard och omsorg genom att styra med regler, kunskap och statsbidrag,
och genom uppfoljningar och utvérderingar. Vart uppdrag definieras huvud-
sakligen av lagstiftning, instruktion, regleringsbrev med finansiering och re-
geringsuppdrag. Grundldggande bestdammelser for Socialstyrelsens verksam-
het finns i forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen,
forordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende halso-
och sjukvard och socialtjanst samt i forvaltningslagen (2017:900) och myn-
dighetsforordningen (2007:515).

| instruktionen beskrivs myndighetens uppdrag, i den finns ocksa informat-
ion inom vilka omraden myndigheten arbetar. Sa har star det t.ex. i forsta pa-
ragrafen:

1 8 Socialstyrelsen &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
hélso- och sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjanst,
stod och service till vissa funktionshindrade samt fragor om alkohol och
missbruksmedel. Vidare ska Socialstyrelsen bista regeringen med underlag
och expertkunskap for utvecklingen inom sitt verksamhetsomrade.

Socialstyrelsens ansvar galler i den utstrackning sadana fragor inte ska
handlaggas av nagon annan myndighet.

Socialstyrelsen ar utsedd av regeringen att vara ansvarig for den officiella
statistiken inom halso- och sjukvardsomradet och socialtjanstomradet. Uto-
ver officiell statistik publicerar myndigheten &ven annan statistik, till exem-
pel statistikdatabasen och statistik som bygger pa insamling och analys av
andra uppgifter &n de som ingar i myndighetens register. | myndighetens
uppdrag ingar aven att forse andra aktorer, som andra myndigheter och fors-
kare, med hélsodata.

Anvandningen av data inom halsodataomradet ar en central uppgift for att
Socialstyrelsen ska utfora sitt uppdrag. Det handlar bland annat om att f6lja
upp olika omraden inom halso- och sjukvarden och med olika typer av grans-
snitt vid olika tillfallen.

Socialstyrelsen har flera pagaende uppdrag som berér myndighetens be-
hovsomraden (bilaga 3).
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