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Forstarka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till patientregistret

Forord

Socialstyrelsen fick i regleringsbrevet for 2023 uppdrag att forstarka arbetet
med att samla in information om rekvisitionslakemedel till patientregistret i
enlighet med forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen. | uppdraget ingar att se 6ver Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister
for att underlatta regionernas inrapportering. Med denna rapport redovisas
uppdraget. Forslag till andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och en
konsekvensutredning avseende forslaget har arbetats fram parallellt som ett
delprojekt i uppdraget. Myndigheten avser att skicka forslaget till &ndrade
foreskrifter och konsekvensutredningen pa remiss i december 2023, och
planerar for ikrafttradande av foreskrifterna till den 1 april 2025.

Utredaren Eva Nyman har varit projektledare. Utredarna Pernilla Fagerstrém
och Maria Johansson samt juristen Sara Land och juristen Charlotte Gilén
har bistatt med sakkunskap. Ansvarig enhetschef har varit Maria
Asmundsson.

Urban Lindberg
stallforetradande Generaldirektor
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Sammanfattning

Lakemedel &r en av de vanligaste behandlingsatgarderna i halso- och
sjukvarden. For att kunna ge en helhetsbild av befolkningens
lakemedelsbehandling &r det angeldget att, forutom att folja upp
receptforskrivna lakemedel uthamtade pa apotek, dven kunna folja upp den
behandling som getts till patienter vid vardavdelningar och mottagningar pa
sjukhus. Dessa ldkemedel, som ordineras och administreras inom hélso- och
sjukvarden utan receptforskrivning, kallas rekvisitionslakemedel.

Socialstyrelsen har utrett forutsattningarna for att forstarka och underlatta
inrapporteringen av uppgifter om rekvisitionsldékemedel till patientregistret.
Bland annat foreslar myndigheten vissa andringar i Socialstyrelsens
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister, som
innebar att:

. begransningen att endast kliniskt relevant lakemedelstillforsel ska
rapporteras tas bort,

« det blir mojligt att rapportera uppgifter om lakemedel utan att ange
atgardskod enligt klassifikation av vardatgarder (KVA).

Myndigheten beddmer att forslagen mojliggoér for en mer automatiserad
inrapportering av uppgifter om rekvisitionslakemedel till Socialstyrelsen.
Med de foreslagna dndringarna beddmer myndigheten att uppgifter om fler
rekvisitionslakemedel kommer att kunna rapporteras till registret.

Socialstyrelsens patientregister ar for narvarande den enda nationella kélla
dar uppgifter om rekvisitionslakemedel kan samlas in pa individniva.
Registret ar ett av de storsta nationella hdlsodataregistren i Sverige, och
informationen som samlas in gor det mojligt att folja halsoutvecklingen i
befolkningen och bidrar till att forbattra mojligheterna att férebygga och
behandla sjukdomar. Registret, som innefattar bade slutenvard och
specialiserad oppenvard, anvands bland annat vid olika statistiska
uppfoljningar av hélso- och sjukvarden, vid epidemiologiska studier samt
inom forskningen. Uppgifter om rekvisitionslakemedel rapporteras dock for
nérvarande endast in i begrdnsad omfattning, vilket medfor att de inte kan
anvandas for de andamal som registret ar avsett for.

Den forstéarkta insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel, som
forslagen forvantas leda till, kan forbattra méjligheten att pa nationell niva
redovisa statistik om lakemedelsanvandningen pa sjukhus, folja upp
patienters lika tillgang till nya - ibland mycket dyra - rekvisitionslakemedel,
eller att utvardera foljsamheten till behandlingsrekommendationer eller
nationella riktlinjer avseende lakemedelsbehandling i slutenvarden eller i
den Gppna specialiserade varden.
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Det finns behov av att samla in fler uppgifter om rekvisitionslakemedel &n
vad som &r mojligt i patientregistret, tex avseende styrka och dosering, och
detta ar foremal for pagdende utredningar. Det uppdrag som har redovisas
har avgransats till att utreda och foresla hur inrapporteringen av uppgifterna
kan underlattas i nartid.

Forslag till &ndringar i Socialstyrelsens foreskrifter och en
konsekvensutredning avseende forslaget har arbetats fram som ett delprojekt
i uppdraget. Myndigheten avser att skicka forslaget till &ndrade foreskrifter
och konsekvensutredningen pa remiss i december 2023, och planerar for
ikrafttradande av foreskrifterna till den 1 april 2025.
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Inledning

Beskrivning av uppdraget

Socialstyrelsen har i regleringsbrevet for 2023 fatt i uppdrag av regeringen
att forstérka arbetet med att samla in uppgifter om rekvisitionslakemedel till
patientregistret, i enlighet med férordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen, patientregisterforordningen. Som en del i det arbetet ska
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister’ ses dver for att underlatta regionernas
inrapportering.

Bakgrund

Att kunna folja upp hur lakemedel anvands ar angeléget for att 6ka
kunskapen om dess nyttor och risker, och ytterst for att forbattra for den
enskilde patienten att fa basta mojliga och sakra vard och behandling.
Uppgifter om lakemedel forskrivna pa recept och expedierade pa apotek
samlas in i Socialstyrelsens lakemedelsregister. Motsvarande information
om lakemedel som ordineras och administreras inom hélso- och sjukvarden
utan receptforskrivning, sa kallade rekvisitionslakemedel, saknas daremot i
stor utstrackning i nationella register, trots att lakemedel &r en mycket vanlig
behandlingsatgérd i halso- och sjukvarden. Vissa uppgifter om lakemedel
samlas dock in i Socialstyrelsens patientregister:

« Vid tillstand som &r orsakat av- eller relaterat till lakemedel, ska
lakemedlet i frdga anges med ATC-kod 2 som komplement till en
diagnoskod eller yttre orsakskod, om detta ar kliniskt mojligt.

. Vid atgarden lakemedelsbehandling ska kliniskt relevant
lakemedelstillforsel anges med ATC-kod som komplement till en
atgardskod for lakemedelstillforsel.

Patientregistrets tillforlitlighet & 6verlag god, och speglar den data som
finns i de patientadministrativa systemen. Det finns dock k&nda bortfall, och
sarskilt 1ag tillforlitlighet har uppgift om lakemedel (ATC-kod). Av
registrerade slutenvardsvardtillfallen i Sverige innehaller bara ndgon enstaka
procent nagon sadan information. Det finns dock regionala skillnader. |
Region Varmland, som automatiserat sin inrapportering av uppgifter om
administrerade rekvisitionslakemedel i slutenvarden och vid ldkarbesok i
den specialiserade 6ppenvarden, innehaller narmare 90 procent av alla

! Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister upphor att galla den 1 januari 2024 da Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33)
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister trader i kraft. De inom ramen for uppdraget
foreslagna andringarna avser HSLF-FS 2023:33.

2 ATC stér for anatomisk, terapeutisk och kemisk klassificering av lakemedel, och &r ett internationellt
klassificeringssystem dar lakemedlen indelas i olika grupper efter indikationsomrade. ATC-
kodsystemet forvaltas av WHO.
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slutenvardsvardtillfallen information om lakemedel. Detta visar pa en
potential for att 6ka inrapporteringen i stora delar av 6vriga landet.

Pa grund av den laga tackningsgraden avrader Socialstyrelsen i dagslaget
fran att anvanda patientregistrets information om rekvisitionslakemedel for
analyser om hur lakemedel anvands pa sjukhus och/eller i den 6ppna
specialiserade varden. | nulaget ar det darfor inte mojligt att pa nationell
niva redovisa statistik om anvandningen, folja upp patienters lika tillgang till
nya - ibland mycket dyra - rekvisitionslakemedel, eller att utvérdera
foljsamheten till behandlingsrekommendationer eller nationella riktlinjer
avseende rekvisitionslikemedel. Aven forskningsstudier och
epidemiologiska undersékningar forsvaras av den laga
inrapporteringsgraden.

Tidigare uppdrag

Behovet av tillforlitlig information om rekvisitionslakemedel pa nationell
niva har belysts av manga aktorer och utretts flera ganger [1,2,3,].
Socialstyrelsen gjorde sa tidigt som 2012 en forstudie av vad som skulle
krdvas for att integrera individdata om rekvisitionsldkemedel i ett
hélsodataregister [4].

Socialstyrelsen har ocksa relativt nyligen gjort en kartlaggning av vilka data-
mangder som ar av nationellt intresse pa halsodataomradet [5]. |
slutrapporten, som publicerades i oktober 2022, konstaterade myndigheten
att data om rekvisitionsldkemedel &r angeldgen och mgjlig att samla in, men
att en mer adekvat insamling av dessa uppgifter (som innefattar information
om styrka och dosering etc.) kraver forfattningsandringar och forstarkning
hos regionerna for att anpassa system och processer. Socialstyrelsen foreslog
darfor i redovisningen av uppdraget att en reglering kommer till stand for att
mojliggora en sadan insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel till
Socialstyrelsen, och att denna foregas av en utredning om vilket register som
ar mest lampligt for en sadan insamling.

Narliggande utredningar

Den 30 mars 2023 beslutade regeringen att lata en sarskild utredare se 6ver
regelverket for hilsodataregister.® Syftet &r att skapa andamalsenliga regler
som Okar forutsattningar for att forbattra halso- och sjukvarden samt
folkhalsan och sakerstélla att regelverket ar utformat pa ett sadant satt att det
skyddar den personliga integriteten. En sérskild del av uppdraget avser
rekvisitionslakemedel. Av direktiven framgar att for att astadkomma hogre
kvalitet pa uppgifter om rekvisitionslakemedel, som exempelvis tidpunkt for
utldmnande, ordinationsorsak och lakemedlets form, styrka och dosering,

8 Battre forutsattningar for uppféljning av halso- och sjukvarden, Dir. 2023:48
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finns det ské&l att samla uppgifterna i ett annat register &n patientregistret.
Det skulle exempelvis kunna vara enbart i lakemedelsregistret eller i
lakemedelsregistret via registret nationell lakemedelslista. Utredaren ska
darfor:

. analysera regelverket for hilsodataregister och foresla regler for be-
handling av personuppgifter som avser rekvisitionslakemedel och sérskilt
bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret nationell
ldakemedelslista, och

. l&mna nodvéndiga forfattningsforslag.

Forslagen ska omfatta uppgifter fran alla vardgivare, offentliga saval som
privata, och sa langt som mojligt minska risken for 6kad administration for
hélso- och sjukvarden. Uppdraget ska redovisas senast 30 juni 2024.

Den 27 september 2023 meddelade regeringen att en sarskild utredare ska
tillsattas for att se dver mojligheterna att utveckla registret nationell
lakemedelslista. Syftet ar att skapa ett mer &ndamalsenligt register och att
hoja patientsakerheten.* Utredaren ska bland annat:

. analysera och ta stéllning till om och hur uppgifter om ordination och
administrering av sadana lakemedel som patienter far vid behandling
inom hélso- och sjukvarden, inklusive vacciner, kan laggas till i nationell
lakemedelslista

Uppdraget ska redovisas senast den 14 februari 2025.

Syfte och avgransningar

Syftet med uppdraget ar att mojliggora for att uppgifter om fler
lakemedelsadministreringar ska kunna registreras i patientregistret, genom
att inom ramen for vad som gdller enligt patientregisterférordningen
undersoka och foresla dndringar som underlattar inrapporteringen. Med en
forstarkt insamling kan patientregistret anvandas for att félja hur
rekvisitionslakemedel anvands i halso- och sjukvarden, och ge majligheter
att besvara vissa fragestéallningar som idag inte ar mojliga att besvara.

| arbetet med denna rapport har hansyn tagits till att det parallellt med detta
uppdrag pagar tva utredningar, som har till uppgift att utreda hur
information om rekvisitionslakemedel ska kunna samlas in pa ett mer
andamalsenligt satt an i dagslaget (se narliggande utredningar). | direktiven
till bada dessa utredningar framhalls andra register framfor patientregistret
som mer lampade for insamling av dessa uppgifter. Utredningarnas forslag
ska redovisas i juni 2024 respektive i februari 2025.

Det uppdrag som har redovisas har darfor avgransat till att utreda och foresla
hur inrapporteringen till patientregistret kan underlattas i nértid. Parallellt

4 Fortsatt utveckling av registret nationell lakemedelslista, Dir. 2023:133
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med utredningen som ligger till grund for forslagen, har Socialstyrelsen
arbetat med att ta fram forslag till &ndrade foreskrifter. Uppdraget har
avgransats till atgarden lakemedelsbehandling, det vill sdga hur uppgifter
som avser ordinerade rekvisitionsldkemedel som administreras under en
vardkontakt ska kunna samlas in pa ett battre satt. Hur en forstarkning av
insamlingen av uppgifter som avser tillstand som orsakas av eller relateras
till 1akemedel ska kunna ske ar inte undersokt.

Samrad och dialog

Socialstyrelsen har inom ramen for uppdraget vant sig till regionernas
uppgiftslamnare till patientregistret for att fa en tydligare bild av de konkreta
hindren for inrapportering av lakemedelsuppgifter, samt fanga upp tankar
och idéer om hur insamlingen av dessa uppgifter eventuellt skulle kunna
underlattas. Férdjupande dialoger har genomfoérts med en region.

Socialstyrelsen har dven haft dialog med Lakemedelsverket och Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV) utifran deras respektive uppdrag inom
omradet. Vidare har myndigheten varit i kontakt med NEPI (natverk for
lakemedelsepidemiologi). Insikter och erfarenheter har ocksa inhamtats fran
uppbyggnaden av Danmarks sjukhuslakemedelsregister.

10
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Bakgrundsforutsattningar

Patientregistret

Patientregistret &r ett av Sveriges storsta nationella halsodataregister.
Registret innehaller uppgifter om patienter som har vardats inom den slutna
hélso- och sjukvarden samt de som har behandlats av lakare inom den
specialiserade 6ppenvarden (den del av den 6ppna hélso- och sjukvarden
som inte ar primarvard). Registret innehaller vardkontakter med bl.a.
personnummerbaserade individuppgifter om diagnoser, yttre orsaker till
sjukdom eller skada, atgarder, in- och utskrivningsdatum samt
utskrivningsform.

Uppgifterna i patientregistret gor det mojligt att kunna folja
hélsoutvecklingen i befolkningen och forbattra mojligheterna att forebygga
och behandla sjukdomar. Informationen fran registret ligger ofta till grund
for de underlag som Socialstyrelsen tar fram till beslutsfattare, exempelvis
statistikunderlag, analyser och utvarderingar. Aven media och allménhet
efterfragar dagligen fakta baserat pa patientregistret. Registret ligger bland
annat till grund for den officiella statistiken avseende patienter som har
vardats inom den slutna varden, t.ex. avseende hjartinfarkter och stroke.
Data fran registret anvands dven inom olika forskningsprojekt kopplade till
halso- och sjukvard samt av andra myndigheter kopplat till deras uppdrag.

Socialstyrelsens patientregister inrdttades 1964 men det var forst under 1987
som registret fick rikstackande information om alla avslutade vardtillfallen i
sluten vard. Sedan 2001 innehaller registret uppgifter om patienter som har
behandlats av lakare inom den specialiserade dppenvarden. Fran och med
2009 finns aven information om diagnoser och utférda atgarder for patienter
som vardats i psykiatrisk tvangsvard i registret. Sedan 2016 innehaller
registret uppgifter om akutvéntetider och akutverksamhet. Fran och med juni
2021 uppdateras registret varje manad med den senaste tillgangliga
informationen, och inkluderar dven pagaende slutenvardstillfallen. Fr.o.m.
den 1 januari 2024 kommer dven uppgifter om patienter som har behandlats av
annan halso- och sjukvardspersonal an lékare inom psykiatrisk 6ppenvard att
samlas in till registret. Demografiska uppgifter avseende fodelseland, hem-
kommun, distrikt, civilstand och medborgarskap inhamtas arligen fran SCB.

Inrapportering till patientregistret

Uppgiftslamnare till patientregistret ar sjukvardens vardgivare. Saval
offentliga som privata vardgivare inom den 6ppna specialiserade varden och
slutenvarden ar skyldiga att rapportera uppgifter till registret. Uppgifterna
innehaller information fran de patientjournaler som vardgivare &r skyldiga
att fora enligt patientdatalagen (2008:355). Vardgivarna ansvarar sjalva for
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de grundsystem (patientadministrativa system) fran vilka uppgifterna
sammanstalls och for de rutiner enligt vilka uppgifterna registreras. De
patientadministrativa systemen kan darfor skilja sig at mellan vardgivarna
och dven mellan medicinska verksamhetsomraden for samma vardgivare.

Uppgifterna ska lamnas sammanhallet for en vardgivares samtliga
vardenheter genom Socialstyrelsens elektroniska tjanster for filoverforing.
Den stora majoriteten av alla vardkontakter rapporteras in via nagon av de
21 regionerna som &ven rapporterar pa uppdrag av privata vardgivare som
finansieras av respektive region. Vissa privata utférare av vard rapporterar
dock direkt till Socialstyrelsen. (Detta motsvarade 2020 drygt 1,5 procent av
alla inrapporterade slutenvardstillfallen, men cirka sex procent av alla
inrapporterade dppenvardsbesok [6].)

Trots uppgiftsskyldigheten for privata vardgivare finns ett visst mindre
bortfall av vardkontakter med privata vardgivare. Socialstyrelsen har dock
begransade mojligheter att identifiera och kontakta de privata vardgivare
som inte ldamnar uppgifter till patientregistret, eftersom ett komplett
vardgivarregister saknas. Mojliga orsaker till att sma privata vardgivare inte
rapporterar in uppgifter till registret kan exempelvis vara att de inte kdnner
till uppgiftsskyldigheten [6]. Det finns ocksa ett antal privata vardgivare som
inte lamnar uppgifter till patientregistret eftersom de medgivits dispens fran
uppgiftsskyldigheten av Socialstyrelsen.

Rattslig reglering av patientregistret®

EU:s dataskyddsforordning® syftar till att skydda fysiska personers grund-
ldggande rattigheter och friheter, sarskilt deras rétt till skydd av personupp-
gifter, och ska tillampas vid behandling av personuppgifter. Den komplett-
eras i vissa delar av nationella bestimmelser. Det finns dven specifik
lagstiftning som ror sarskilda omraden. Ett exempel pa en sadan lagstiftning
ar lagen (1998:543) om hélsodataregister, HDL, och den kompletterande
patientregisterférordningen’, som reglerar behandlingen av personuppgifter i
patientregistret och uppgiftsskyldigheten till registret.

Av HDL och patientregisterférordningen framgar att Socialstyrelsen far
utféra personuppgiftsbehandling i halsodataregister och att myndigheten &r
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifterna i
patientregistret®. Socialstyrelsen far behandla personuppgifter som rér
patienter som har vardats inom den slutna halso- och sjukvarden, behandlats
av ldkare inom den 6ppna varden som inte &r primarvard, eller behandlats av

5 En utforlig beskrivning av de juridiska forutsattningarna for att samla in uppgifter om lakemedel till
patientregistret redovisas i konsekvensutredningen, se bilaga 2

6 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning).

" Forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen

8 Se 1 8 HDL och 2 § patientregisterférordningen
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annan halso- och sjukvardspersonal &n lakare inom den psykiatriska
oppenvarden®. Personuppgifterna far behandlas for &ndamélen framstallning
av statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring inom den slutna
hélso- och sjukvarden och inom den del av den Gppna varden som inte ar
primérvéard samt forskning och epidemiologiska undersokningar *°.

Socialstyrelsen utfardar foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister. Av foreskrifterna framgar att uppgifterna
ska lamnas in till registret i enlighet med specifikationerna i bilagor. Av
dessa framgar bl.a. att uppgifter om lakemedel registreras i patientregistret
pa tre olika satt:

. Diagnoskoder! som anger att tillstdndet 4r orsakat av eller relaterat till
lakemedel ska, om det &r kliniskt mojligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga

. Yttre orsakskod som anger att tillstandet ar orsakat av eller relaterat till
ldkemedel ska, om det ar kliniskt mojligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga.

. Atgardskoder for kliniskt relevant lakemedelstillférsel ska kompletteras
med ATC-kod enligt FASS.

Socialstyrelsen har mojlighet att med stod av foreskrifterna medge undantag
fran bestammelserna i foreskrifterna om det finns sérskilda skal.

Insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Enligt patientregisterforordningen far behandling av personuppgifter i
registret bland annat avse &tgarder 2. Atgarder i halso- och sjukvarden
innebdr patientinriktade insatser (handlingar) som huvudsakligen utfors i ett
utredande, behandlande eller férebyggande syfte.'® Lakemedelsbehandling
ar en av de vanligaste vardatgarderna.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till patientregistret
ska atgarder under en vardkontakt registreras i en sarskild fil (figur 1).
Atgiirdskoder ska hir registreras enligt “Klassifikation av vardatgérder”
(KVA) med fortlopande dndringar'®. Atgardskoder for kliniskt relevant
lakemedelstillforsel ska kompletteras med ATC-kod for lakemedlet i fraga.
Utover detta ska filen innehalla vardkontakts-id samt det datum da atgarden
paborjades.

9 4 § forsta stycket patientregisterforordningen

10 3 § patientregisterforordningen

1 Diagnoser och yttre orsaker registreras enligt ICD10, internationell statistisk klassifikation av
sjukdomar och relaterade halsoproblem, som forvaltas av WHO

12 4 § andra stycket i patientregisterférordningen

13 Termen Atgérd, Socialstyrelsens termbank, beslutad 2016, https://termbank.socialstyrelsen.se/
14 https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-koder/kva/
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Figur 1: Filspecifikationen fér filen Atgard (bilaga 1) i HSFS-FS 2023:33
Atgiird

Filnamn: SV AT filkod AAAAMM A44AMMDDTHHMM. ixt

Uppgift | Uppgifter Antal | Format Beskrivning
nr tecken
17 Vardkontakts-id | 1-30 Vardkontaktens unika identifika-

tion som skapas av uppgiftslamna-
ren.

18 Atgirdskod 7 Ska registreras enligt "Klassifika-
tion av vardatgiarder” med fortlo-
pande @ndringar.

Atgérdskoder for kliniskt relevant
likemedelstillforsel ska komplette-
ras med ATC-kod enligt FASS for
likemedlet i fraga.

19 Datum for atgérd 8 AAAAMMDD Datum da atgirden paborjades.

Kalla: Socialstyrelsen

Klassifikation av vérdatgarder (KVA) ar en &tgardsklassifikation som &r
gemensam for olika verksamhetsomraden och yrkeskategorier inom halso-
och sjukvarden. Koderna anvands for statistisk beskrivning av atgarder i
hélso- och sjukvarden. Klassifikationen anger hur en utford atgard ska
grupperas, det vill sdga vilken kategori och grupp den ska tillhdra i en
hierarkiskt uppbyggd struktur, samt vilken kodbeteckning (atgardskod) som
ska anvandas. Det finns 6ver 11 000 atgardskoder, och de delas traditionellt
in i utredande och behandlande atgarder. Lakemedelsbehandling ingar i
&tgardsgruppen behandling i KVA, och innebér behandling dar lakemedel
anvands.®

Socialstyrelsen publicerar pa sin webbplats ett stoddokument med
anvisningar for kodning av vardatgarder [7]. Anvisningarna ger
rekommendationer for anvandningen av KVA, och ger till exempel forslag
pa hur rutinatgarder kan kodas och registreras vid en vardkontakt, samt hur
ett urval kan gdras nar manga vardatgarder vidtagits vid samma vardkontakt.
Anvisningarna ar inte specifikt framtagna for patientregistret, utan riktar sig
till de som klassificerar och kodar atgarder for nationella saval som
regionala och lokala behov.

ATC-systemet &r ett internationellt klassifikationssystem fOr gruppering av
lakemedel i fem nivaer. Lakemedlen indelas efter anatomisk huvudgrupp (1-
stéllig), terapeutisk undergrupp (3-stéllig), farmakologisk undergrupp (4-
stallig), kemisk undergrupp (5-stéllig) och kemisk substans (7-stéllig). WHO
ansvarar for ATC-registret och beslutar om nya koder for nytillkomna
substanser/lakemedel. Temporara koder kan férekomma (sarskilt for nya
lakemedel) och klassificeringen kan dndras under ett lakemedels livstid,
aven om det for de allra flesta lakemedel aldrig &ndras. | Sverige ansvarar

15 Termen ldkemedelsbehandling, Socialstyrelsens termbank, beslutad 2005,
https://termbank.socialstyrelsen.se/
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Lakemedelsverket for de svenska Overséttningarna i ATC-kodsystemet.
Vilken kod ett lakemedel har &r dock detsamma for alla lander och ingenting
som Lakemedelsverket paverkar. Patientjournalsystemen hamtar aktuell
ATC-kodinformation genom Lékemedelsverkets system NPL® som ocksa &r
grundkalla till FASSY". FASS &r en sammanstallning av likemedelsfakta
fran lakemedelsindustrin, som riktar sig till forskrivare, farmaceuter och
allméanheten.

Kvaliteten pa insamlade uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Till skillnad mot atgardskoder for kirurgiska atgarder, som rapporteras in i
hog grad till patientregistret, ar insamlingen av atgardskoder for
lakemedelstillforsel med tillhérande ATC-koder mycket sparsamt
forekommande. Socialstyrelsen avrader i nuldget fran att anvanda
patientregistrets uppgifter om lakemedel for statistik eller analys av
lakemedelsanvandningen i slutenvarden eller den specialiserade
oppenvarden [6].

Region Varmland

Det finns dock ett undantag fran den generellt sett laga
inrapporteringsfrekvensen till patientregistret. Region Varmland har, genom
ett projekt tillsammans med TLV, etablerat en manatlig 6verforing av ATC-
koder for alla administrerade rekvisitionslakemedel i slutenvarden och vid
lakarbesok i den specialiserade 6ppenvarden, fran regionens datalager till
Socialstyrelsens patientregister. Utgangspunkten for projektet har varit att
overforingen ska ske automatiskt, utan att belasta vardpersonalen, samt att
projektmetoden ska vara applicerbar ocksa i andra regioner [2].

Inrapporterade uppgifter

| jamforelser mellan regionernas inrapporteringsgrad avseende uppgifter om
lakemedel ses en pafallande skillnad mellan region Varmland och 6vriga
landet. Diagram 1 och 2 visar hur stor andel (procent) av de inrapporterade
vardkontakterna i patientregistret, som under aren 2015-2022 hade minst en
registrerad ATC-kod. Eftersom region VVarmland rapporterar in betydligt fler
uppgifter an de andra regionerna redovisas de separat. For slutenvarden
(diagram 1) var det i riket (exklusive Region Varmland) tva procent av alla
vardtillfallen som hade en ATC-kod registrerad under 2022 - en marginell
okning jamfort med tidigare ar. (Ar 2015 var det till exempel 1,4 procent av
alla vardtillfallen som hade registrerad ATC-kod). | region Varmland var det

16 Nationellt produktregister, Lakemedelsverket.se
7 FASS ar en forkortning for Farmaceutiska Specialiteter i Sverige. Lakemedelsindustriféreningens
Service AB &r utgivare av FASS
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istallet 89 procent av alla slutenvardsvardtillfallen som hade en ATC-kod
registrerad under 2022.

Diagram 1. Andel slutenvardstillfallen med minst en registrerad
ATC-kod, 2015-2022

Slutenvard
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Kalla: Patientregistret, Socialstyrelsen

For den specialiserade 6ppenvarden (diagram 2) var det i riket (exklusive
Varmland) 1,5 procent av alla inrapporterade vardbesok som hade en ATC-
kod registrerad ar 2022, och ocksa har var ékningen marginell jamfort med
nagra &r tidigare. (Ar 2015 var det till exempel 1,0 procent av vérdbeséken
som hade registrerad ATC-kod) I region Varmland registrerades en ATC-
kod i 32 procent av alla vardbesok under samma ar.

Diagram 2. Andel ldkarbesok i specialiserad 6ppenvard med minst en
registrerad ATC-kod, 2015-2022
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Kalla: Patientregistret, Socialstyrelsen
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Det finns vissa regionala skillnader i inrapporteringen, och diagram 3 visar
variationen mellan regionerna under 2022, nér region Varmland exkluderats.
(Region Vérmlands inrapportering under 2022 framkommer i diagram 1 och
2.) | diagram 3 har skalan anpassats till resterande regioners
inrapporteringsgrad. For slutenvarden varierade andelen rapporterade
vardkontakter med minst en registrerad ATC-kod under 2022, mellan 0 och
11 procent (Vasternorrland). For den specialiserade ppenvarden lag
motsvarande variation i inrapporteringen mellan 0 och 5 procent
(Ostergétland). Sex regioner rapporterade under 2022 inte in nagra uppgifter
om ATC-kod alls, vare sig for slutenvarden eller den specialiserade
Oppenvarden.

Diagram 3. Andel vardkontakter med minst en registrerad ATC-kod, ar
2022 (exklusive Region Varmland)
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Kalla: Patientregistret, Socialstyrelsen
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Kunskapsinhamtning

Som framkom i det tidigare avsnittet rapporteras uppgifter om Idkemedel till
patientregistret i ringa omfattning av de flesta vardgivare. | foreskrifterna
anges dock inte att alla lakemedel ska registreras, utan enbart de som ar
kliniskt relevanta. Det ar ocksa val kant att bade praktiska och tekniska
svarigheter begransar kodning och registrering av uppgifter i sjukhusens
journalsystem. For att i grunden skapa battre forutsattningar for att samla in
mer patientdata till nationella register behdver systemen och arbetet med
god datastruktur utvecklas i regionerna, ett arbete som ligger utanfor detta

uppdrag.

Uppgiftslamnarnas synpunkter

For att fa en tydligare bild av vilka de konkreta hindren &r for att koda och
registrera uppgifter om rekvisitionslakemedel, samt inhdmta synpunkter och
idéer om hur inrapporteringen till patientregistret eventuellt skulle kunna
forenklas, skickade myndigheten under varen 2023 ett antal fragor till
regionernas uppgiftslamnare for patientregistret (bilaga 1). Fragorna var till
sin karaktar utforskande, och de tillfragade forvantades inte ta hansyn till
eventuella konsekvenser av sina idéer och forslag (rérande t.ex. kostnader,
legala forutsattningar eller tidsaspekter).12 regioner besvarade fragorna.
Nedan foljer en sammanfattning av de inkomna svaren.

Synpunkter avseende kodning och registrering

Av svaren framkom att kodning av diagnoser, atgarder och tillhérande ATC-
koder som regel gors efter ett avslutat vardtillfalle. Ordinerade och
administrerade lakemedel dokumenteras oftast i en sérskild
lakemedelsmodul under vardtillfallet. Uppgifterna till patientregistret hamtas
dock fran andra delar av journalsystemen och slutanteckningarna. For
manga vardgivare innebar det dubbelarbete att registrera uppgifter om
lakemedel: eftersom uppgifterna &r registrerade i lakemedelsmodulen,
behdver uppgifterna l&ggas till i andra delar av journalsystemen innan de
kan registreras och kodas.

Samtliga regioner svarade att de har atkomst till ATC-koder. Nagra svar
beskrev mer i detalj vilken information som regionens lakemedelsmodul
innehaller: tex uppgifter om ATC kod, NPL-id, produktnamn, tidpunkt for
inséttning och utsattning m.m. | de flesta regioner anvands flera olika
journalsystem som alla innehaller information om vardbesok, behandling
och ordinerade och givna ldkemedel. Nagra regioner beskrev att de som
kodar kan behova ga in i flera olika system, vilket forsvarar bedomningen av
vilka lakemedel som varit mest kliniskt relevanta.

18



Forstarka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till patientregistret

Samtliga svarande framhdll att registrering av atgardskoder enligt KVA ar
ett i hogsta grad manuellt arbete. For att den administrativ bordan ska vara
rimlig ndmnde flera regioner att ldkemedelstillforsel som regel bara kodas
vid atgarder som &r medicinskt meningsfulla och relevanta. Flera regioner
patalar att foreskriftens begrepp klinisk relevans ar otydligt och behéver
fortydligas. Verksamheternas kunskap om kodning varierar och
atgardskodningen ar beroende av den information som journalfors av de som
utfor varden. Socialstyrelsens stdddokument ”Anvisning for kodning av
vardatgirder” anvinds ofta som stod for uppgiftsskyldigheten. Nagra
regioner patalade att foreskriften och anvisningen for kodning av
vardatgarder har gett vissa motstridiga budskap om vilka lakemedel som ska
rapporteras: i kodningsanvisningarna finns en rekommendation om att
ldkemedelsbehandling som “normalt” ingar i vardkontakten inte behdver
kodas separat, vilket har tolkats av vissa vardgivare som att endast atgarder
“utdver det normala” ska rapporteras till patientregistret.

Synpunkter avseende férenklad inrapportering

Flertalet av de svarande framhdll att en utdkning av inrapporteringen av
rekvisitionslakemedel i form av atgardskoder i kombination med ATC-koder
kraver allt for mycket administrativt arbete for att vara en mojlig 16sning.
Om fler uppgifter ska registreras pa det viset, patalade flera svarande, maste
tekniska losningar forst finnas pa plats, sa att inte arbetsbelastningen och
den administrativa bordan ékar ytterligare. Strukturen av journalsystemen
styr till stor del vilken data som gar att plocka ut.

I princip samtliga regioner menade att inrapporteringen déremot skulle
kunna underlattas om ATC-koder kan registreras utan koppling till nagon
&tgardskod enligt KVA, for d& kan uppgifterna hamtas ur
lakemedelsmodulen. Att 6ka rapportering av befintliga data fran
ldakemedelsmodulen skulle forbattra insamlingens kvalitet och minska risken
for subjektiva bedémningar. Flera regioner ansag att en rapportering fran
lakemedelsmodulerna innebar att man pa nationell niva kommer att kunna
folja lakemedelsanvandningen i varden pa ett mer flexibelt satt utgaende
fran behov.

Flera svarande framholl dock att om informationen ska hamtas direkt fran
lakemedelsmoduler eller motsvarande behdver hansyn tas till att det finns
specifika situationer och verksamheter dar lakemedel hanteras pa annat satt
och darmed kan vara svara att fanga. Nagra svar lyfte ocksa att det skulle
kunna innebéra vissa svarigheter att skilja ut vilken yrkeskategori som
administrerat lakemedlet, vilket kan forsvara anvandningen av
lakemedelsmodul som kalla for uppagifter till patientregistret for den
specialiserade 6ppenvarden.

Flera regioner informerade om att man for narvarande ser dver sina
journalsystem och planerar att byta ut dem inom kort. Tydliga foreskrifter
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efterlyses eftersom det underléattar kravstallningen mot
journalsystemsleverantorerna.

En region menade att en alternativ I6sning skulle kunna vara att uppgifter
om administrerade lakemedel rapporteras i en helt separat fil, som
Socialstyrelsen sjalv far hantera utifran myndighetens behov.

Fordjupad dialog med region Stockholm

Stockholms lans befolkning uppgar till drygt 2,4 miljoner manniskor.
Region Stockholm har en komplex vardinformationssystemmiljo dar
regionens vardgivare anvander olika system, och det darfor inte finns en
gemensam databas med all information. For att fA mer kunskap om de
sérskilda utmaningar som insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel till patientregistret kan medféra i en sadan miljé holls
ett dialogmote med héalso- och sjukvardsforvaltningen i Region Stockholm.

Region Stockholms vardgivare rapporterar in informationsmangder till
hélso- och sjukvardsforvaltningen, som sammanstaller den for bland annat
vidare rapportering till patientregistret, SKR och for regional uppféljning av
varden. Regionen ser for narvarande éver mojligheterna att skapa tjanster for
att ocksa samla in information om rekvisitionslakemedel, inledningsvis fran
de storsta anvandarna, d.v.s. akutsjukhusen men med i en forlangning fran
flertalet vardgivare med regionala uppdrag. Det bedéms inte lampligt att
anvéanda atgardskoder enligt KVA for éverforingen, eftersom den
administrativa bordan for den vardnara personal behéver minska. En mojlig
I6sning skulle kunna bygga pa att verksamheterna rapporterar information
om rekvisitionslakemedel fran lakemedelsmodul/motsvarande system,
fristaende fran patientens vardkontakter. Med hjalp av datum och tid kan
information om lakemedelsadministrationen kopplas till rétt patient och
aktuell vardkontakt infor leverans till patientregistret. Denna information
skulle saledes kunna skicka till patientregistret i en sérskild fil som inte &r
kopplad till atgardskod.

Danmarks sjukhuslakemedelsregister

I Danmark har ett nationellt register for sjukhuslékemedel (SMR) etablerats
i ndra samarbete mellan staten och de fem regionerna (Region Nordjylland,
Region Midtjylland, Region Syddanmark, Region Sjeelland och Region
Hovedstaden).!® For att inhdmta kunskap och erfarenheter fran
uppbyggnaden av registret ordnades ett digitalt méte med Sundhetsstyrelsen.
Forutom Socialstyrelsen deltog representanter for Laékemedelsverket, TLV
och NEPI pa motet.

18 For fordjupad Iasning om SMR hanvisas till Sundhetsstyrelsens hemsida:
www.sundhetsdatastyrelsen.dk
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Syftet med SMR har varit att etablera ett nationellt register med uppgifter pa
individniva som bade kan anvandas for ekonomisk uppféljning i regionerna
och for nationell och regional uppféljning av l&kemedelsanvandningen.
Registret innehaller uppgifter om administrerade lakemedel fran regionernas
lakemedelsmoduler. Den 15 maj 2018 startade insamlingen, och i bérjan pa
2021 gjordes informationen tillganglig for intressenter.

En malséttning har varit att sa manga uppgifter som majligt ska rapporteras
in till SMR fran lakemedelsmodulerna, for att successivt kunna forbattra
kvaliteten pa registret utifran de utmaningar som identifieras hos de
inrapporterade uppgifterna. Forutom att anvéndas till statistik anvands
uppgifterna ocksa till forskningsprojekt, och registret har ocksa anvants for
leverans av data till kliniska register (motsvarande svenska kvalitetsregister).
Det saknas fortfarande en del uppgifter - till exempel rapporteras uppgifter
om cancerlakemedel och biologiska lakemedel i begransad omfattning. Det
saknas ocksa vissa data fran nagra regioner, och privata vardgivare
rapporterar heller inte in uppgifter till registret i nulaget. Arbete pagar for att
insamlingen ska kunna omfatta de omraden dar lakemedelsadministration
idag bedrivs med stod av specifika IT- och pappersbaserade l6sningar. SMR
regleras i Sundhetslagen (Bekendtggrelse om regioners indberetning af
oplysninger til Sygehusmedicinregisteret).

Till skillnad fran patientregistret ar SMR ett rent
rekvisitionslakemedelsregister som innehaller manga uppgifter om enskilda
administrerade doser av lakemedel [8]. I utvecklingen av registret har
regionerna har varit drivande i stor utstrackning, och det har delvis
motiverats av behovet av att fa battre kunskap om resursanvandningen och
kostnaderna for rekvisitionslakemedel. Fokus har alltsa inte bara varit pa att
kunna anvanda uppgifterna for att analysera lakemedelsanvéndningen.
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Forstarka och underlatta
insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Uppgifter om rekvisitionslakemedel rapporteras generelltin i ringa
omfattning till patientregistret, med vissa regionala variationer. |
kunskapsinsamlingen framkom att det dels finns praktiska och tekniska
hinder for registrering av uppgifterna, dels att det finns otydligheter i
géllande foreskrifter och i stdddokumentet Anvisningar for kodning av
vardatgarder, om vad som de facto ska registreras.

For att skyndsamt utreda hur foreskrifterna kan mota de identifierade
svarigheterna, har arbetet med att ta fram &ndringar i foreskrifterna och en
konsekvensutredning avseende forslagen arbetats fram parallellt med
kunskapsinhamtningen. | detta avsnitt redovisas 6versiktligt de évervégande
som gjorts for att uppgifter om lakemedel ska kunna samlas in pa ett
smidigare satt. FOr att ta del av de juridiska och hélsoekonomiska
beddmningarna av forslagen hanvisas till konsekvensutredningen (bilaga
2).19

Vilka lakemedel ska registreras?

Regionernas uppgiftslamnare har beskrivit att begreppet klinisk relevans ar
otydligt med avseende pa vilka lakemedel som ska registreras i
patientregistret. Det har ocksa framkommit att det funnits vissa motstridiga
budskap om vilka lakemedel som ska registreras i foreskrifterna och
dokumentet ”Anvisningar for kodning av vardatgarder”.

Oklarheterna innebdr en risk for att olika uppgifter rapporteras in till
patientregistret, beroende pa hur vardgivarna gor bedémningen av vad som
ar klinisk relevant att registrera. Ett satt att fortydliga uppgiftsskyldigheten
till patientregistret ar darfor att ta bort begransningen klinisk relevans.

Fragan om vilka lakemedel som ska registreras i patientregistret ar nara
forknippad med kapaciteten att koda och registrera uppgifterna, eftersom
detta i nuléget utgor en begransande faktor. Socialstyrelsens stéddokument
”Anvisningar for kodning av vardatgiarder” anvinds ofta som stdd harvidlag.
Till varje avsnitt hor ett antal exempel. En tidigare version har beskrivit
”lakemedelstillforsel av 1akemedel som patienten blivit ordinerad for
aktuella sjukdomar” som exempel pa en sadan rutinatgard som inte behéver
klassificeras separat. Dessa anvisningarna har nu reviderats och fortydligats,

19 Konsekvensutredningen med tillhorande forslag till foreskriftandringar kan ocksa begaras ut fran
Socialstyrelsen (Dnr 4.1-116091/2023)
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och en ny version har publicerats (version 3) [7] d&r exemplet ovan har
utgatt.

Forslagets foljder

Att fortydliga uppgiftsskyldigheten genom att ta bort begrénsningen klinisk
relevans innebar att lakemedelsadministrationer vid en vardkontakt som
regel ska rapporteras in till patientregistret. Men pa samma satt som for
andra atgarder kan dock rekommendationerna i Anvisningarna for kodning
av vardatgarder aven fortsattningsvis anvandas som stod for kodningen.
Syftet med anvisningarna &r att skapa forutsattningar for att klassificering av
patientrelaterade atgarder ska kunna ske pa ett enhetligt satt. Malet ar en god
kodningskvalitet, dvs. att kodningen dverensstdammer med
atgardsformuleringen och gors likartat nationellt. Bland annat anger den
gallande versionen av kodningsanvisningarna att atgarder som i relation till
de dvriga atgarderna under vardkontakten framstar som ringa, eller atgarder
som normalt ingdr i en annan atgard, inte behdver registreras.

Majligheter att underlatta
insamlingen

De regioner som inkommit med synpunkter till Socialstyrelsen har
samstammigt uppgett att atgardskodningen enligt KVA &r en begransande
faktor for insamlingen av uppgifter om lakemedel. Ett satt att underlatta
inrapporteringen skulle saledes vara att mojliggora for att registrera ATC-
kod for administrerade lakemedel utan att nagon atgardskod behover anges.
En sadan registrering skulle lampligen kunna ske i en egen textfil, som
ocksa innehaller vardkontakts-1D och datum for administrationen.

Registrera uppgifter om lakemedel utan
atgardskod

Att bara behova registrera en kod (ATC) istéllet for tvd (KVA+ ATC) kan
underlatta rapporteringen i sig. Framfor allt mojliggor forslaget for att
uppgifter om ATC-kod for administrerade lakemedel kan inhamtas pa ett
mer automatiserat satt, fran de elektroniska patientjournalernas
lakemedelsmoduler eller motsvarande, istéllet for att manuellt behdva kodas
och registreras. Automatiserad datahamtning fran lakemedelsmoduler har
stor potential att 6ka insamlingen av uppgifter till patientregistret utan att
den administrativa bordan dkar. Region VVarmland har redan etablerat en
sadan manatlig 6verforing av ATC-koder for alla administrerade
rekvisitionslakemedel i slutenvarden och vid lakarbesok i den specialiserade
oppenvarden, fran regionens datalager till Socialstyrelsens patientregister.
Projektmetodiken, med vissa justeringar, ar framtagen for att pa sikt kunna
anvéndas for att skala upp datadverforingen till patientregistret for hela
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journalsystemet Cosmics kundgrupp (i nuldget Vastmanland, Uppsala,
Jamtland Harjedalen, Ostergétland, Kalmar, Jonképing, Kronoberg samt
Capio). Ytterligare nio regioner planerar att ga 6ver till Cosmic under 2024.
Awven 6vriga fyra regioner arbetar med att inféra nya eller vidareutvecklade
vardinformationssystem.

Forslagets foljder

Det ar rimligt att anta att fler regioner inom ett antal ar har kapacitet att
overfora uppgifter om ATC-koder pa ett liknande séatt som Region
Varmland, vilket innebdr att betydligt fler uppgifter om
rekvisitionslakemedel kan samlas in till patientregistret an idag.

En konsekvens av att registrera uppgifter om ATC-kod utan atgardskod, ar
att information om administrationssatt kommer att saknas for flertalet
inrapporterade rekvisitionslakemedel i patientregistret. Atgardskoder for
lakemedelstillforsel anger i huvudsak administrationssatt for lakemedel
(intravends, intramuskular, peroral etc.) Vid en genomgang av vilka
atgardskoder for lakemedelstillforsel som registrerats i patientregistret &r
den vanligaste koden dock ospecifik (lakemedelstillforsel UNS [DT008]).

Aven om administrationssatt kan vara en betydelsefull variabel vid vissa
analyser av lakemedelsanvandningen beddmer Socialstyrelsen att det inom
ramen for detta uppdrag ar viktigare att mojliggora for att fler ATC-koder
kan registreras. Informationen som atgéardskoderna for lakemedelstillforsel
tillfor bedoms framst ha ett anvandningsomrade i fordjupade studier,
tillsammans med andra variabler som t.ex. lakemedlets dosering och styrka.
Dessa variabler kan inte samlas in i patientregistret i dagslaget, men ar
foremal for pagaende utredningar (se narliggande uppdrag).

Mojligheten att registrera lakemedel med atgardskod behover dock finnas
kvar. Det finns flera skal till detta. Dels kommer vissa vardgivare och
medicinska verksamhetsomraden inte att ha mojlighet att rapportera in ATC-
koder via en automatiserad dverforing fran en lakemedelsmodul eller
motsvarande. Uppgifter fran specifika verksamheter som kemoterapi,
intensivvard och radiologisk verksamhet har dessutom ofta egna system som
inte ar integrerade med 6vriga IT-system, och i vissa verksamheter
dokumenteras uppgifter fortfarande i pappersjournaler. Privata vardgivare
anvander sig inte heller alltid av regionens lakemedelsmodul eller patient-
journalsystem. | dessa verksamheter kan uppgifter om administrerade
lakemedel aven fortsattningsvis behdva kodas och registreras tillsammans
med atgardskod, eftersom det annars kan finnas en risk att uppgifterna inte
kan samlas in till patientregistret.

Eftersom verksamheterna har olika forutsattningar for att rapportera
uppgifter om rekvisitionsldkemedel till patientregistret bedémer
Socialstyrelsen att det behover vara mojligt for vardgivare att sjalva valja
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huruvida en uppgift om ATC-kod ska registreras med eller utan atgardskod
for lakemedelstillforsel. Varje lakemedelsadministration ska dock bara
registreras en gang.

Tekniska anpassningar

For att kunna Overfora uppgifter ur lakemedelsmoduler kan vissa tekniska
anpassningar behdva goras som medfér kostnadsmassiga konsekvenser for
offentliga (regioner) och privata vardgivare som bedriver sluten vard eller
Oppenvard som inte ar primarvard. Socialstyrelsen bedémer att de kostnader
som andringarna i foreskrifterna kan medféra framst kommer vara initiala
administrativa engéngskostnader for vissa regioner och privata vardgivare. 2°

Efter en uppstartsfas ska ATC-koder kunna hamtas och sammanstéllas fran
respektive regions lakemedelsmodul till den fil som ska rapporteras till
patientregistret, utan betydande manuell administration. For att det ska vara
mojligt behdver vardgivare och regioner skapa en ny inrapporteringsfil
vilket kommer innebéra en initial administrativ engangskostnad for
vardgivarna. Olika system kan krava olika stora arbetsinsatser — i
majoriteten av de regioner som Socialstyrelsen har varit i kontakt med ar det
tex vanligt forekommande att bl.a. intensivvardsavdelningar,
rontgenavdelningar, cancermottagningar, forlossningsavdelningar och
anestesiavdelningar inte &r anslutna till regionernas lakemedelsmodul.

De andringar i foreskrifterna som Socialstyrelsen foreslar kan i
forlangningen ha positiva samhéllsekonomiska effekter, eftersom kade
mojligheter att folja anv&ndningen av rekvisitionsldkemedel kan leda till en
mer kostnadseffektiv anvéndning av dessa lakemedel. Dessutom avser
andringarna att gora det enklare for regioner och privata vardgivare att
rapportera uppgifter om rekvisitionslakemedel till registret, vilket kan
medfdra besparingar for vissa vardgivare.

Eftersom det ar frivilligt att rapportera pa det nya sattet, kan Socialstyrelsen
i nulaget inte uppskatta hur manga vardgivare som kommer att valja att gora
detta.

Konsekvenser av en forstarkt
insamling av uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Genom de forslag till &ndringar av foreskrifterna som narmare beskrivs i
konsekvensutredningen bedomer Socialstyrelsen att information om fler
lakemedel kommer att registreras i patientregistret. Dessa uppgifter kommer

20 Kostnadsherakningar redovisas i konsekvensutredningen.
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att avse ordinerade rekvisitionslakemedel som administrerats under en
vardkontakt for att behandla tillstand och/eller symptom hos patienten.
Behandlingsorsaken, det vill s&g den indikation som utgor skélet till
lakemedelsordinationen, kommer inte att framga. Indikationer kan utgéras
av diagnoser, symtom, tillstand eller eventuell risk for framtida tillstand. Det
kommer heller inte att finnas uppgifter om l&kemedlets styrka och dosering
etc., utan enbart ATC-kod, med eller utan information om
administrationssatt (beroende pa om atgardskod for lakemedelstillforsel
enligt KVA har registrerats).

Uppgifterna kan trots detta forvantas ha stor anvandbarhet. Héalso- och
sjukvarden behover kunna prioritera effektiva, sakra och kostnadseffektiva
lakemedel, som ger minsta méjliga undantrangning av annan vard och halsa.
Ett exempel &r den pagaende utvecklingen mot allt mer avancerade terapier,
dar det forekommer att nya rekvisitionslakemedel far marknadsgodkéannande
i tidigare stadier av utvecklingen. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
fick i maj 2020 i uppdrag av regeringen att analysera hur utvecklingen inom
detta omrade, precisionsmedicin, har paverkat och kommer att paverka
hélso- och sjukvarden. Analyserna visar bl.a. att antalet avancerade
precisionsbehandlingar sannolikt kommer att bli mycket fler till 2030,
framst inom cancervarden, infektionsvarden och varden av sallsynta
diagnoser. Uppskattningsvis mellan 2000 och 10 000 patienter kan komma
att behandlas varije ar. Kostnaderna for detta kan uppga till mellan 7 och 36
miljarder per ar [9].

Patientregistret har en viktig roll att félja denna utveckling. Med hjélp av
registret kan statistik sammanstéllas om t.ex. geografisk spridning av olika
avancerade ldkemedel och uppfdljande analyser goras av introduktionen av
nya lakemedel och skiftet fran tidigare lakemedelsterapier. Epidemiologiska
undersokningar kan géras som beskriver populationen, t.ex. avseende
samsjuklighet och vilka dvriga lakemedel patienterna har. Forskningsstudier
kan relatera l&kemedelsanvéndningen till olika parametrar och utfall, t.ex.
genom att samkdra uppgifterna med andra register.

Andra exempel pa nyttan med uppgifterna om rekvisitionslakemedel i
patientregistret ar att de kan ge ett véardefullt bidrag till en helhetsbild av hur
olika behandlingsinsatser anvands vid sjukdomstillstand, samt hur
lakemedel anvands i samhéllet. De gor det ocksa mojligt att battre kunna
folja upp foljsamheten till vissa nationella riktlinjer och
behandlingsrekommendationer.

Nasta steg

Socialstyrelsen avser att skicka forslag till andringar i foreskrifterna om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister med
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konsekvensutredning pa remiss i december 2023. Ikrafttradande av de
andrade foreskrifterna planeras till den 1 april 2025.
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Bilaga 1. Mejlfragor till
regionernas uppgiftslamnare

Hej!

Pa Socialstyrelsen arbetar vi for narvarande med ett regeringsuppdrag
géllande att forstarka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till
patientregistret (PAR)2!. Syftet dr att forsoka hitta vagar som forenklar
inrapporteringen enligt géllande regelverk., utan att 6ka den administrativa
bordan. Som en del i det arbetet ska foreskriften (SOSFS 2013:35) om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister ses dver for att
underlatta regionernas inrapportering.

Du far det har mejlet eftersom du &r med pa var kontaktpersonslista for PAR
och vi skulle behova din hjalp, dels med att fa en tydligare bild kring av de
konkreta hindren for inrapportering av rekvisitionslakemedel idag, dels dina
tankar och idéer om hur inrapporteringen eventuellt skulle kunna
underlattas.

Av Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister,” framgar att atgarder som haft klinisk
relevans for vardkontakten ska registreras enligt Klassifikation av
vardatgarder (KVA). Lakemedelsbehandling omfattas av KVA, t.ex.
finns koder for lakemedelstillforsel for samtliga administreringssétt.
Atgardskoden ska specificeras med en kod for lakemedlet enligt FASS:s
ATC-klassifikation.

Vi ar fullt medvetna om att det i nulaget rader svarigheter for manga att
leva upp kraven. Som skal anges ofta att tekniska forutséattningar saknas,
eller att det inte finns tillrackligt med tid i verksamheterna. Nér vi
sammanstaller inrapporteringsstatistik for 2020 och 2021 ser vi ocksa
stor skillnad mellan de inrapporterande regionerna:

« Bland inrapporterade vérdtillfallen varierar andelen med KVA-kod for
ldkemedelstillforsel stort (mellan 5-89 procent)

« Hos de som rapporterar in kod for lakemedelstillforsel vid vardtillfallet,
anger de flesta inte ndgon ATC-kod (varierar mellan 0-100 procent)

Samma stora variation ses ocksa for inrapporterade besok i 6ppenvarden.

2L punkt 10: https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=23343
22 Senaste version av SOSFS 2013:35 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens

patientregister - Socialstyrelsen
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Vi har ett antal funderingar som vi skulle 6nska fa input pa, antingen
via mejl, eller om ni hellre foredrar det, via ett méte med relevanta
deltagare.

« Vi behover battre kunskap om hur det fungerar idag. Hur far vi
tillgang till uppgifter om rekvisitionslakemedel i dagslaget? Hamtas tex.
uppgifterna ur nagon fristdende databas, tex en lakemedelsmodul? Vilka
uppgifter finns? Datum/tid? ATC-kod, NPLID, produktnamn? Finns
nagon mojlighet att koppla informationen till en vardkontakt?

« Vi vill forsta varfor I__(VA-kod for lakemedelstillforsel rapporteras i sa
olika utstrackning? Ar det pa grund av att uppgifterna saknas, eller ar
det tolkningen av forskriftens begrepp “’klinisk relevans” som skiljer
mellan uppgiftslamnarna? Hur resonerar ni kring inrapporteringen
gallande denna punkt?

« Vivill veta om det finns andra oklarheter i forskriften idag gallande
KVA-kod for lakemedelstillforsel? Finns det otydligheter i foreskriften
gallande kraven pa hur inrapportering ska goras i nulaget, tex gallande
filformatet, hur ATC-koden ska bifogas eller liknande? Har ni forslag pa
hur detta skulle kunna tydliggoras i sa fall?

« Vi vill veta om det finns andra satt som kan underlatta
inrapporteringen gallande lakemedel?

— Skulle det tex underlatta om produktnamn eller NPLID kunde anges i
filen istéllet for ATC-kod?

— Skulle det underlétta om I&kemedlet inte behdvde kopplas till en
KVA-kod, utan inrapporterades i en fil kopplad till vardkontakten
istallet?

— Skulle det underlatta om det var mojligt att skicka ett helt separat uttag
(fran tex lakemedelsmodul) med information om personnummer,
sjukhus, klinik (mvo), lakemedelsuppgift, datum/tid till
Socialstyrelsen?

« Finns det andra forslag eller idéer som skulle kunna underlatta
inrapporteringen av rekvisitionslakemedel?

Vi ar tacksamma for svar senast 15 april. Involvera garna fler, och om ni
inte ar ratt person for denna forfragan sa aterkom garna sa snart som mojligt.
Behdover ni mer tid sa hor av er.

Vill ni hellre ses (digitalt eller pa riktigt) sa hor av er, sa ordnar vi det!
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Bilaga 2. Konsekvensutredning -
forslag till andringar i
forskrifterna (HSLF-FS 2023:33)
om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister
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Konsekvensutredning - forslag
till andringar i foreskrifterna
(HSLF-FS 2023:33) om
uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister

1. Bakgrund

I regleringsbrevet for 2023 fick Socialstyrelsen i uppdrag att forstarka
arbetet med att samla in information om rekvisitionslikemedel till
patientregistret.! Uppdraget redovisas i rapporten Forstirka insamlingen av
uppgifter om rekvisitionsladkemedel till patientregistret. De forslag till
andringar 1 foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister som beskrivs i denna konsekvensutredning
ingar som en del i detta uppdrag.

1.1 Uppdraget

Enligt regeringsuppdraget ska Socialstyrelsen forstérka arbetet med att
samla in information om rekvisitionsladkemedel till patientregistret i enlighet
med forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen,
patientregisterforordningen. Som en del i det arbetet ska Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister ses Over for att underlitta regionernas inrapportering.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 15 december 2023.

Socialstyrelsen beslutade 1 juni 2023 om nya foreskrifter (HSLF-FS
2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Dessa

1'52022/04810 (delvis).
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trider i kraft den 1 januari 2024. Genom forfattningen upphévs
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister. De forslag som beskrivs i denna
konsekvensutredning géller darfor &ndringar 1 HSLF-FS 2023:33.

Socialstyrelsen bedomer att forslagen till &ndringar i foreskrifterna, forutom
for regionerna som omfattas av uppdraget, 4ven kan underlatta
inrapporteringen for privata vardgivare.

1.2 Rekvisitionslakemedel i patientregistret

Rekvisitionsldkemedel dr bendmningen pa sadana lidkemedel som ordineras
och administreras inom hélso- och sjukvarden utan receptforskrivning t.ex. 1
samband med att patienter vardas pé sjukhus eller vid besok pa en
Oppenvirdsmottagning.

Vissa uppgifter om rekvisitionsldkemedel registreras i patientregistret.
Lakemedel som forskrivs pa recept och hdmtas ut pa 6ppenvardsapotek
registreras 1 Socialstyrelsens lakemedelsregister tillsammans med bl.a.
variablerna styrka, mangd och dosering. Dessa variabler tas inte in i
patientregistret avseende rekvisitionsldkemedel.

Patientregistret dr for ndrvarande den enda nationella killa dér uppgifter om
rekvisitionsldkemedel kan samlas in pd individniva. Vardgivare ér skyldiga
att lamna uppgifter om rekvisitionsldkemedel till registret’ men uppgifterna
rapporteras for narvarande endast in i mycket begrdnsad omfattning. Den
laga inrapporteringsfrekvensen medfor signifikanta kvalitetsbrister avseende
uppgifter om rekvisitionslikemedel i patientregistret.’

1.3 Allmant om patientregistret

Socialstyrelsens patientregister inrdttades 1964 men det var forst under 1987
som registret fick rikstdckande information om alla avslutade vérdtillfillen i
slutenvarden. Sedan 2001 innehdller registret &ven uppgifter om patienter
som har behandlats av ldkare inom den 6ppna varden som inte ar
primérvérd. Fr.o.m. 2009 borjade dven information om diagnoser och
utforda atgérder for patienter som vardats i psykiatrisk tvangsvard att samlas
in till registret. Sedan 2016 innehéller registret ocksa uppgifter om
akutvéntetider och akutverksamhet.* Fr.o.m. den 1 januari 2024 kommer
aven uppgifter om patienter som har behandlats av annan hélso- och
sjukvardspersonal &n ldkare inom psykiatrisk Oppenvard att samlas in till
registret.

2 6 § forsta stycket patientregisterférordningen.

3 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pé héilsodataomradet- slutrapport, Artikelnummer
2022-10-8136, www.socialstyrelsen.se, oktober 2022.

4 Patientregistret — kan ge ledtridar kring stroke och hjirtinfarkt, www.socialstyrelsen.se, mars 2022.
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Séavil offentliga (regioner) som privata vardgivare dr skyldiga att rapportera
uppgifter till registret. Dessutom ska Statistiska centralbyrédn (SCB)
rapportera vissa befolkningsuppgifter.’

Patientregistret dr ett av Sveriges storsta nationella hdlsodataregister.
Informationen fran registret ligger till grund for underlag som
Socialstyrelsen tar fram till beslutsfattare, exempelvis statistikunderlag,
utvérderingar och jimforelser.

Registret ligger ocksa till grund for den officiella statistiken inom bl.a.
hélso- och sjukvard. Data frén registret anvénds dven inom olika
forskningsprojekt kopplade till hdlso- och sjukvérd.

Patientregistret innehaller personnummerbaserade individuppgifter om
vardkontakter. Uppgifterna avser dels administrativa uppgifter sdsom
sjukhus, klinik, in- och utskrivningsdatum samt in- och utskrivningssitt, dels
uppgifter om diagnoskoder och yttre orsaker till skada (ICD-10-SE °), samt
uppgifter om hilso- och sjukvardens insatser i form av atgirdskoder (KVA
7). KVA ir ett kodverk som Socialstyrelsen ansvarar for och forvaltar och
som innehaller koder vars syfte &r att statistiskt beskriva olika atgarder inom
bl.a. hilso- och sjukvérd. KVA anviinds exempelvis nir
lakemedelsbehandling inrapporteras till registret. Socialstyrelsen har tagit
fram ett dokument som kan anvindas som stdd for kodning av KVA —
Anvisningar for kodning av vardatgirder — som finns pa myndighetens
webbplats. I dokumentet beskrivs vilka dtgarder som behover klassificeras
och kodas vid anvindning av KVA bl.a. i de fall en patient ir foremal for
flera dtgirder vid samma vardkontakt.

Vid rapporteringen till patientregistret ska dtgérder som avser
lakemedelsbehandling kompletteras med en kod enligt Anatomical
Therapeutic Chemical Classification System (ATC) enligt FASS. Med ATC-
koden gar det med hjilp av t.ex. FASS att fa fram vilket likemedel som
avses.

1.4 Rattslig reglering av patientregistret

Personuppgiftsbehandling

EU:s dataskyddsforordning® syftar till att skydda fysiska personers
grundldggande rattigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av
personuppgifter, och ska tillimpas vid behandling av personuppgifter.® Den

5 Se 6 § forsta och andra styckena patientregisterforordningen.

¢ Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar och relaterade hélsoproblem.

7 Klassifikation av vardatgirder.

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

° Se artikel 1 i EU:s dataskyddsfoérordning.



kompletteras 1 vissa delar av nationella bestimmelser. Det ror sig bl.a. om
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, dataskyddslagen. Det finns d@ven specifik lagstiftning
avseende personuppgiftsbehandling som ror sarskilda omraden. Ett exempel
pa en sédan lagstiftning ar lagen (1998:543) om hélsodataregister, HDL, och
den kompletterande patientregisterforordningen, som reglerar behandlingen
av personuppgifter i1 patientregistret och uppgiftsskyldigheten till registret.

Behandlingen av personuppgifter i patientregistret har stod 1 EU:s
dataskyddsforordning da personuppgiftsbehandlingen &r nddvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e. Stod 1 nationell rétt i
enlighet med tredje punkten samma artikel finns i HDL och i
patientregisterforordningen. Patientregistret innehaller stora méngder
information om enskildas personliga forhallanden och kansliga uppgifter om
t.ex. enskildas hdlsa. Behandlingen avseende kénsliga personuppgifter ar
tillaten eftersom den faller under undantagen i artikel 9.2 g,9.2 hoch9.2j 1
EU:s dataskyddsforordning.

Av 1 § HDL och 2 § patientregisterforordningen framgér att Socialstyrelsen
far utfora personuppgiftsbehandling i hdlsodataregister och att myndigheten
ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifterna i
patientregistret. Enligt 4 § forsta stycket patientregisterforordningen far
Socialstyrelsen behandla personuppgifter som ror patienter som har vardats
inom den slutna hilso- och sjukvarden, behandlats av ldkare inom den 6ppna
varden som inte dr primdrvard, eller behandlats av annan hélso- och
sjukvardspersonal dn ldkare inom den psykiatriska 6ppenvérden.

Personuppgifterna far enligt 3 § behandlas for &ndamalen framstéllning av
statistik, uppfoljning, utviardering och kvalitetssdakring inom den slutna
hilso- och sjukvarden och inom den del av den 6ppna virden som inte &r
primérvédrd samt forskning och epidemiologiska undersdkningar. Av 4 §
andra stycket framgar vilka personuppgifter som far behandlas i registret.

Uppgiftsskyldigheten

Av 6 § patientregisterforordningen framgar att den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvarden, for de &andamaél som anges i 3 § HDL, ska
lamna de uppgifter som avses i 4 § andra stycket 1
patientregisterforordningen till patientregistret samt att SCB ska ldmna de
uppgifter som avses i 4 § andra stycket 2 samma forordning. En enskild
patient har inte mojlighet att neka vardgivaren att 1dmna uppgiften vidare till
Socialstyrelsen.

Enligt 6 § tredje stycket patientregisterforordningen far Socialstyrelsen
utfdrda foreskrifter om hur hélso- och sjukvardens uppgiftsskyldighet ska
fullgoras. Det har myndigheten ocksé gjort genom Socialstyrelsens
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.



Av foreskrifterna framgar att uppgifterna ska ldmnas in till registret 1
enlighet med specifikationerna i bilagorna. Av dessa framgéar bl.a. att
uppgifter om ldkemedel registreras i patientregistret pa tre olika sétt:

1. Atgirdskoder for kliniskt relevant likemedelstillforsel ska kompletteras
med ATC-kod enligt FASS.

2. Yttre orsakskod som anger att tillstdndet &r orsakat av eller relaterat till
lakemedel ska, om det &r kliniskt m&jligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga.

3. Diagnoskoder som anger att tillstdndet ar orsakat av eller relaterat till
lakemedel ska, om det &r kliniskt m&jligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga.

Socialstyrelsen har mojlighet att med stod av 7 § i foreskrifterna medge
undantag fran bestimmelserna i foreskrifterna om det finns sérskilda skal.

Sekretess

Uppgifterna i patientregistret omfattas enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, av s.k. statistiksekretess. Som huvudregel
géller enligt bestimmelsen att sekretessen ér absolut vilket innebér att
uppgifterna ska hemlighallas utan ndgon provning av om ett utlimnande
medfor nagon risk for skada eller men. Fran denna huvudregel finns
undantag som t.ex. innebdr att uppgift som behovs for forsknings- eller
statistikindamal och uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till den
enskilde far 1dmnas ut, om det stér klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider skada eller men. Detsamma
géller for en uppgift som avser en avliden och som ror dodsorsak eller
dodsdatum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355). Det finns dven en
sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. 23 § OSL som innebdr att
aklagarmyndighet, Polismyndigheten, Sdkerhetspolisen och vissa andra
myndigheter 1 vissa fall kan begéra uppgifter ur patientregistret.

Utover det primédra skydd som uppgifterna far med stod av 24 kap. 8 § OSL,
skyddas uppgifterna dven av sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL.
Bestaimmelsen innebér att sekretess géller for personuppgift, om det kan
antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med
EU:s dataskyddsforordning, dataskyddslagen eller 6 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.


https://juno.nj.se/document/abs/SFS2008-0355

2. Beskrivning av problemet och vad
Socialstyrelsen vill uppna

Vérdgivarnas inrapporteringsfrekvens avseende rekvisitionsldkemedel till
patientregistret ir 14g vilket medfor signifikanta kvalitetsbrister.'® Med
anledning av kvalitetsbristerna rekommenderar inte Socialstyrelsen i
dagsliget att uppgifter om rekvisitionslakemedlets ATC-kod bestélls av
forskare i syfte att anvidndas for analys. Vidare saknas tillrdcklig information
pa nationell niva for att beskriva hur ldkemedel anvénds i varden for att t.ex.
behandla cancerpatienter i slutenvarden, eller patienter med reumatiska
sjukdomar som tréffar likare i den specialiserade dppenvarden. Aven
forskningsstudier och epidemiologiska undersékningar inom t.ex.
lakemedelssdkerhet forsvaras av den laga inrapporteringsgraden.

Syftet med dndringarna i foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister dr att underlétta regionernas inrapportering
av uppgifter om rekvisitionslakemedel till registret. Detta for att 6ka
inrapporteringen av uppgifter om rekvisitionsliakemedel sa att uppgifterna
béttre 4n nu kan anvédndas for de andamal som framgar av 3 §
patientregisterforordningen. Socialstyrelsen bedomer att forslagen dven kan
underlitta inrapporteringen for de privata vardgivarna.

2.1 Behov av och nytta med uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Likemedelsbehandling dr en mycket vanlig atgérd i hélso- och sjukvérden.
Att kunna folja hur rekvisitionsldkemedel anvénds i slutenvarden och i den
Oppna specialiserade varden ar angeldget fOr att ta tillvara erfarenheter och
oka kunskapen om likemedelsanvéndningen dir, och ytterst kunna forbéttra
for den enskilde patienten att fa basta mdjliga och sékra vard och
behandling. Hilso- och sjukvarden behover dven kunna prioritera effektiva,
sakra och kostnadseffektiva rekvisitionsldkemedel.

Patientregistret dr for narvarande den enda nationella kélla dir uppgifter om
rekvisitionslikemedel kan samlas in pé individnivd. Uppgifterna fyller
dérfor en viktig funktion 1 flera avseenden, exempelvis for att statistik ska
kunna redovisas pd nationell nivd om likemedelsbehandling i den slutna
varden och i den 6ppna specialiserade varden. Uppgifterna gor det ocksa
mojligt att folja upp patienters lika tillgang till nya rekvisitionslakemedel,
och att utvirdera foljsamheten till behandlingsrekommendationer eller
nationella riktlinjer avseende likemedelsbehandling.

10 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pa hilsodataomradet- slutrapport, Artikelnummer
2022-10-8136, www.socialstyrelsen.se, oktober 2022.



Andra exempel pd nyttan med uppgifterna ar att de ér ett vardefullt bidrag
nir en helhetsbild av effekten av olika former av vérd ska tas fram. De gor
det ocksd mojligt att ta fram statistik om t.ex. geografisk spridning av olika
lakemedel, och f6lja upp om introduktionen av nya likemedel sker jamlikt
over hela landet. Genom att samkdra uppgifter i1 patientregistret med
uppgifter i andra register kan olika former av epidemiologiska
undersokningar goras som beskriver populationen, t.ex. avseende
samsjuklighet och ovriga ldkemedel som patienterna anvénder. Flera nya
lakemedel som anvinds pa rekvisition édr dyra, och behover dessutom
kompletterande sidkerhetsuppfoljning efter godkénnandet. Forskningsstudier
kan harvidlag relatera lakemedelsanvandningen till olika parametrar och
utfall, t.ex. avseende likemedelssikerhet eller hdlsoekonomi.

Ett angeldget omrade dr den pagéende utvecklingen mot allt mer avancerade
terapier, dér det forekommer att nya rekvisitionsldkemedel far
marknadsgodkdnnande i tidigare stadier av utvecklingen. Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys fick i maj 2020 i uppdrag av regeringen att
analysera hur utvecklingen inom detta omrade, precisionsmedicin, har
paverkat och kommer att paverka hilso- och sjukvéarden. Analyserna visar
bl.a. att antalet avancerade precisionsbehandlingar sannolikt kommer att bli
mycket fler till 2030, frimst inom cancervarden, infektionsvarden och
varden av séllsynta diagnoser. Uppskattningsvis mellan 2000 och 10 000
patienter kan komma att behandlas varje ar. Kostnaderna for detta kan uppga
till mellan 7 och 36 miljarder per ar.

2.2 Automatiserad datainhamtning

I dagsliget borjar det bli mdjligt for manga regioner att pa ett mer
automatiserat sétt dn tidigare inhdmta uppgifter om administrerade
lakemedel fran de elektroniska patientjournalernas likemedelsmoduler eller
liknande. Det visar bl.a. Lakemedelsverket i en studie dir individbaserad
information samlades in om ldkemedelstillforsel fran de elektroniska
patientjournalerna med god tickningsgrad.'' Ett exempel ér att Region
Virmland genom ett projekt tillsammans med Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket, TLV, har etablerat en manatlig automatisk
overforing av ATC-koder till patientregistret for samtliga administrerade
rekvisitionslakemedel i slutenvarden och vid ldakarbesok i den specialiserade
Oppenvarden, fran regionens datalager till Socialstyrelsens patientregister.
Projektmetodiken, med vissa justeringar, dr framtagen for att kunna
anvindas for att pa sikt skala upp den automatiserade datadverforingen till
patientregistret for hela journalsystemet Cosmics kundgrupp (Véstmanland,
Uppsala, Jimtland / Hirjedalen, Ostergétland, Kalmar, Jonkdping,
Kronoberg samt Capio). TLV gor beddmningen att detta ocksa borde vara

1 https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-
publikationer/regeringsuppdrag/rekvisitionslakemedel-i-epidemiologiska-studier



mojligt for andra regioner.'? Ytterligare nio regioner planerar att gi dver till
Cosmic under 2024. Aven regioner med andra journalsystem som
Socialstyrelsen har varit 1 kontakt med, har padgdende initiativ. Mycket talar
for att regionerna dr pa god vig att 10sa vissa av de tekniska hinder som
tidigare funnits, och att flertalet regioner redan till viss del samlar in
uppgifter fran de elektroniska journalerna i strukturerad form, eller star i
startgroparna for det.

2.3 Orsaker till den bristande inrapporteringen

Socialstyrelsen har inom ramen for regeringsuppdraget utrett orsakerna till
att det rader en generellt 1&g inrapporteringsfrekvens for uppgifter om
rekvisitionsldkemedel 1 patientregistret och har 1 samband med det undersokt
hur regionerna tolkar och efterlever uppgiftsskyldigheten i det avseendet.
Utredningen visar att de frimsta orsakerna ar att

begreppet klinisk relevant lakemedelstillforsel uppfattas som otydligt med
avseende pa vilka ldkemedel som ska registreras 1 patientregistret, vilket
forsvérar inrapporteringen och dessutom ér ett hinder for automatiserad
inrapportering,

det finns tekniska hinder for helt automatiserad inrapportering till f61jd av
svarigheter att registrera uppgifter om rekvisitionslakemedel och
samtidigt ange en atgardskod,

information i Socialstyrelsens dokument Anvisningar for kodning av
vardatgérder i vissa fall har lett till att uppgifter om rekvisitionslikemedel
inte har rapporterats till registret.

Begreppet kliniskt relevant Idkemedelstillforsel

Enligt den nuvarande lydelsen av foreskrifterna finns en begransning som
innebdr att endast lakemedelstillforsel som ar kliniskt relevant ska
rapporteras. Eftersom uppgifterna till registret samlas in pé individniva
innebér det att bedomningen av vilka uppgifter om rekvisitionslikemedel
som ska ldmnas maste goras i varje enskilt fall. Det innebér i sin tur att
vardgivaren behover gora en bedomning av vilken information som
dokumenterats i journalen som ocksa ska kodas med ATC-kod och
rapporteras till patientregistret.

I den utredning som Socialstyrelsen har genomfort med anledning av

regeringsuppdraget konstaterades att begreppet kliniskt relevant uppfattas
som otydligt av den personal som registrerar de uppgifter som rapporteras
till patientregistret vilket manga ganger ar administrativ personal, och att
rapporteringen ocksd kompliceras av att en beddmning ska goras av om
varje lakemedelstillforsel ar kliniskt relevant eller inte. Att bedomningen ska
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goras innebér en viss administrativ borda och medfor vissa administrativa
kostnader.

Begreppet ér ocksa ett hinder for att gora inrapporteringen till
patientregistret helt automatiserad eftersom det da inte 4r mojligt att géra en
beddmning av om varje ldkemedelstillforsel dr kliniskt relevant. Oklarheten
kring begreppet innebér dessutom att det finns en risk for att myndigheten
fér in olika informationsméngder fran vardgivarna beroende pa hur
beddmningen gors av vad som ska anses som klinisk relevant. En annan
negativ effekt dr att det saknas information i registret om de likemedel som
inte bedomts vara kliniskt relevanta, trots att informationen skulle vara till
nytta for patientregistrets dndamal.

Registrering av lakemedelsbehandling i kombination
med atgardskod

Av den nuvarande lydelsen av foreskrifterna foljer att uppgift om
lakemedelsbehandling (som ska anges med ATC-kod) ska registreras 1
kombination med en tgirdskod enligt KVA.

Socialstyrelsen bedomer att det finns goda mdjligheter att forbéattra
tackningsgraden for informationen om rekvisitionsldkemedel i
patientregistret de ndrmaste aren om fler regioner kan 6verga till en
automatiserad inrapportering av uppgifterna fran de elektroniska
patientjournalernas likemedelsmoduler. Att dtgirdskod enligt KVA ska
anges dr dock ett hinder for detta eftersom den informationen inte finns 1
likemedelsmodulerna utan behdver liggas till i efterhand. Aven nir
registreringen av ldkemedel sker manuellt innebér atgérdskodningen en
extra belastning for varden.

Anvisningarna for kodning av vardatgarder

Socialstyrelsen har konstaterat att information i det dokument som
myndigheten har tagit fram 1 syfte att det ska kunna anvédndas som stdd for
kodning av KVA, Anvisningar for kodning av vardatgirder, i vissa fall, har
fatt till foljd att uppgifter om rekvisitionsldkemedel inte har rapporterats till
patientregistret. Anvisningarna ger rekommendationer for klassificering av
patientrelaterade atgérder pd nationell, regional och lokal niva och &r inte
framtagna specifikt for patientregistret. I den tidigare versionen av
anvisningarna listades tillforsel av ldkemedel som patienten blivit ordinerad
for aktuell(a) sjukdom(ar), som ett exempel pa en sadan normal rutinatgérd
som inte behovde klassificeras separat. Detta fick till f61jd att en del
vardgivare inte rapporterade in uppgifter om rekvisitionsldkemedel till
patientregistret. Anvisningarna har numera reviderats. I den senaste
versionen (version 3), som publicerades i juni 2023, anges att enbart
inhdmtande av anamnes, rutinméssig information till patient och eventuellt
nérstdende, samt dokumentation i patientjournalen listas som rutinatgérder



som vid normalbesdk inte behdver klassificeras.!® Socialstyrelsen beddmer
att detta kommer att leda till att fler vardgivare rapporterar in uppgifter om
rekvisitionslakemedel till patientregistret.

3. Forslag for att underlatta och 6ka
inrapporteringen

I detta avsnitt redovisas Socialstyrelsens forslag till andringar 1
myndighetens foreskrifter for att underlétta och 6ka insamlingen av
uppgifter om rekvisitionsldkemedel till patientregistret. Myndigheten
bedomer att dessa dtgidrder kommer att innebéra att uppgifterna béttre én nu
kan anvindas for de andamél som framgar av 3 §
patientregisterforordningen. Forslagen innebar att

* begrdnsningen att endast kliniskt relevant ldkemedelstillforsel ska
rapporteras tas bort,

* det blir mojligt att rapportera uppgifter om likemedel utan att ange
atgirdskod.

Vidare foreslés vissa fortydliganden och redaktionella dndringar i
foreskrifterna.

Begransningen att endast kliniskt relevant
|lakemedelstillforsel ska rapporteras tas bort

Socialstyrelsens foreslar att den begrédnsning som nu finns i foreskrifterna att
endast kliniskt relevant ldkemedelstillforsel ska rapporteras tas bort.
Myndigheten bedomer att det kommer att underlétta inrapporteringen till
registret nir det inte lingre krévs en bedomning av om ett lakemedel dr
kliniskt relevant eller inte enligt den betydelse som begreppet har enligt
foreskrifterna. Det blir ocksa tydligare vilka uppgifter som ska rapporteras
och mojliggoér automatisk overforing av ATC-koder frin regionens datalager
eller motsvarande till patientregistret.

Forutom att rapporteringen underlittas kommer uppgiftsskyldigheten att
utokas med de lakemedel som 1 dagsldget inte bedoms vara kliniskt
relevanta att registrera i patientregistret, vilket kommer att vara till nytta for
registrets dndamal i flera avseenden. Exempelvis kan, nér uppgifter om alla
lakemedel samlas in, en heltdckande bild ges av 1dkemedelsbehandlingen
vid olika sjukdomstillstand, till exempel for att beskriva hur ladkemedel
anvénds i slutenvéarden for att behandla patienter med stroke eller
hjartinfarkt. Dess uppgifter kan vara till nytta for forskning och statistik.

13 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/klassifikationer-och-
koder/2023-6-8677.pdf
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Omfattningen av denna utdkning kommer att variera. For vissa patienter kan
det rora sig om att uppgifter om nagot enstaka likemedel tillkommer medan
det for andra kan bli fraga om betydligt fler. I andra fall blir det inte ndgon
fordndring alls. Sammantaget bedomer Socialstyrelsen att det ror sig om en
mindre utokning av den personuppgiftsbehandling som uppgiftsskyldigheten
till patientregistret for nidrvarande innebér. De uppgifter som tillkommer
genom att begridnsningen tas bort kommer att vara till nytta for
patientregistrets andamal i samma avseenden som de ldkemedelsuppgifter
som nu behandlas i registret.

Det blir méjligt att rapportera uppgifter om
lakemedel utan att ange atgardskod

Enligt forslaget ska det, till skillnad fran vad som nu géller, vara mojligt att
rapportera uppgifter om likemedel med ATC-kod utan att ange atgérdskod.
Detta genomfors genom att en ny alternativ fil for registrering av
lakemedelstillforsel laggs till 1 bilagorna 1 och 2. Enligt denna fil ska
atgérdskod for lakemedelstillforsel inte anges. Mojligheten att rapportera
lakemedelstillforsel med atgirdskod enligt den fil som nu finns i bilagorna
behalls, dock ska rapportering bara goras enligt en av filerna for samma
lakemedelstillforsel. Det gar for nidrvarande inte att siga hur ménga
vardgivare som kommer att anvdnda sig av mojligheten att rapportera enligt
den nya filen och nir de i sa fall kommer att borja gora det.

I nu géllande foreskrifter anges att atgardskoder for lakemedelstillforsel ska
kompletteras med ATC-kod. Dessa atgérdskoder anger i huvudsak
administrationsvdg. Detta ér inte en oviktig uppgift men nyttan av den
behover vigas mot den administrativa borda som det innebér att koda och
registrera uppgiften. Socialstyrelsen bedomer att det i nuldget 4r mycket
angelédget att 6ka insamlingen av uppgifter om rekvisitionsldkemedel till
patientregistret, och att ett sétt att underlétta inrapporteringen dr att géra det
mojligt att rapportera uppgiften om vilket likemedel som anvénts utan att
ange en atgirdskod enligt KVA.

En konsekvens av att mojligheten att rapportera enligt den nya filen infors ar
att rapporteringen av atgirdskoder for ldkemedelstillforsel kommer att
variera eftersom atgiardskod kommer att registreras vid rapportering enligt
den fil som nu finns i foreskrifterna, men inte vid rapportering enligt den
nya filen. Uppgiften kommer @nda, i de fall den rapporteras, att vara till
nytta for patientregistrets Aindamél pa olika sitt. Aven nir uppgifter
rapporteras till patientregistret i begrdnsad omfattning &r det mojligt att
utifran statistik fa kinnedom om och beskriva olika typer av vard och
behandlingar som utfors for att behandla specifika diagnoser. Denna
information kan t.ex. anvéndas for uppfoljning och framtagning av riktlinjer
1 varden.
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Enligt forslaget till &ndrade foreskrifter ska rapportering goras enligt endast
en av filerna for en och samma lakemedelstillforsel. Det finns dock viss risk
for att rapportering for en och samma ldkemedelstillforsel ibland gors enligt
bada filerna. Det innebér att en vardkontakt i patientregistret kan komma att
innehélla samma information om ldkemedelstillforsel tva ganger. Det dr inte
onskviért men denna eventuella brist kommer endast ha en begransad negativ
inverkan pa statistik och analys. Detta eftersom dndamélet med
inrapporteringen av rekvisitionsldkemedel inte dr att fa fram information om
mingden eller styrkan av ett visst likemedel. Vid analyser och framtagning
av statistik dr det mojligt att ta hansyn till eventuell dubbelrapportering om
det skulle forekomma.

Om inrapporteringen av ATC-koder sker enligt filen Atgird avseende
lakemedelstillforsel utan atgiardskod behdver uppgifter om ATC-koder fran
lakemedelsmodulen kopplas till en specifik vardkontakt. Om patienten har
flera slutenvardstillfallen under samma dag, vilket ar relativt vanligt
forekommande nér patienten flyttas frén en klinik till en annan, kan det i
ndgot fall finnas osdkerhet till vilket vérdtillfille ATC-koden hor. Samma
problematik kan dven gélla 6ppenvardsbesok ifall patienten haft flera besok
under en och samma dag. Aven om det finns osiikerhet kring detta kommer
varje ATC-kod kunna kopplas till ritt patient och datum for
lakemedelstillforsel.

Fortydliganden infors i foreskrifterna avseende
antal tecken for ATC-kod samt kopplingen
mellan ATC-kod och atgardskod

I filerna diagnos, yttre orsak och dtgéard till foreskrifternas bilaga 1 och 2
anges det antal tecken som ska registreras. For narvarande anges 7 tecken
for variablerna diagnos, yttre orsakskod och dtgirdskod vilket dr baserad pa
maximal lingd for ATC-koden.

For att fortydliga hur olika klassifikationer ska registreras foreslds att det
antal tecken som ska anges beskrivs separat for respektive kodverk (ICD10,
KVA och ATC). Antal tecken som ska rapporteras for variabeln ICD10
(diagnoskod och yttre orsakskod) éndras fran 7 tecken till 4 eller 5 tecken.
Uppgift om ATC-kod anges med mellan 5 och 8 tecken. Uppgift om KVA-
kod ska anges med 5 tecken. Forutom dessa fortydliganden séa innebar
andringarna ocksé att veterindrladkemedel kommer att kunna registreras. Det
forekommer att veterinarldkemedel for djur &r orsak till forgiftning (yttre
orsak). Det kan ocksa i séllsynta fall forekomma att likemedel avsedda for
djur anvénds vid behandling av ménniskor, t.ex. sa gjordes detta under
covid-19 pandemin efter beslut fran Likemedelsverket.

Utifran nuvarande foreskrifter dr det inte mojligt att dra slutsatsen om
vilken/vilka ATC-kod(er) som hor ihop med vilken atgardskod. I
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foreskrifternas bilaga 1 och 2 avseende filerna diagnos, yttre orsak och
atgérd gors darfor ett fortydligande som syftar till att géra kopplingen
mellan diagnoskod, yttre orsakskod respektive dtgardskod och ATC-kod
tydligare. Foljande fortydligande gors t.ex. i beskrivningen for atgirdskod:
ATC-koden ska registreras direkt under tillhdrande atgirdskod.
Motsvarande fortydligande gors avseende beskrivningen for diagnos- och
yttre orsakskod.

Fortydliganden infors i foreskrifterna avseende

avbruten vardkontakt

I bilaga 2, uppgift nr 12, ska uppgift om avbruten vard pa akutmottagning
registreras. I beskrivningstexten i nuvarande foreskrifter anges att om
varden avbrutits pé annat sitt, ska faltet Iimnas blankt. Detta far till
konsekvens att ett blankt filt antingen kan betyda att varden avbrutits, eller
att uppgift saknas, dvs. att varden inte avbrutits. Socialstyrelsen foreslar
dérfor att meningen ”Om varden har avbrutits pd annat sétt ska faltet limnas
blankt” tas bort. Vidare foreslas att 1agga till att siffran 0 ska anges om
véarden inte avbrutits och siffran 2 ska anges om varden avbrutits pa annat
sétt &n vad som anges i 1.

Vissa redaktionella andringar

Socialstyrelsen foreslir ocksé vissa redaktionella dndringar 1 foreskrifterna. I
instruktionen till bilagorna 1 och 2 dndras antalet separata textfiler eftersom
en ny filspecifikation for dtgarden ldkemedelsbehandling tillkommer.
Andringen innebir att informationen om hur ménga separata textfiler som
ska ges in dndras frén 4 till 5 filer 1 bilaga 1 och frén 5 till 6 filer i bilaga 2.

I filen administrativa uppgifter i bilaga 2 réttas antal tecken for uppgift om
sjukhus fran 6 till 5 eller 6 eftersom det dven finns femsiffriga koder for
sjukhus och kliniker i Socialstyrelsens forteckning. Detta innebar ocksa att
antal tecken kommer att dverensstimma med beskrivningstexten.
Motsvarande éndring gors i filen psykiatrisk vardform i bilaga 3.

4, Alternativa lésningar och effekter
om ingen reglering kommer till stand

Socialstyrelsens forslag till &ndringar 1 foreskrifterna innebér att
begriansningen att endast sddan ldkemedelstillforsel som é&r kliniskt relevant
ska rapporteras tas bort. Forslaget innebér dven att det &r mojligt att
rapportera ldkemedelsbehandling pa ett alternativt sitt, utan att ange
atgirdskod. Detta genom att en ny filspecifikation infors i bilaga 1 och 2.
Enligt den alternativa filen ska ldkemedelstillforsel registreras med ATC-
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kod enligt FASS for ldkemedlet i friga (se avsnitt 3) men atgardskod ska
inte anges.

Dessa forslag syftar till att 6ka antalet uppgifter om rekvisitionsldkemedel i
patientregistret genom att underlétta inrapporteringen. Detta genom att ingen
beddmning behover goras ldngre angiende vilka lakemedel som ér kliniskt
relevanta. I det fall det alternativa rapporteringsséttet anvdands underléttas
inrapporteringen ytterligare genom att atgardskod inte behover anges.

Vardgivarnas inrapportering till registret kommer &ven i fortsdttningen att
kunna gbras manuellt men de foreslagna dndringarna mojliggor for
automatiserad datainhdmtning fran den elektroniska patientjournalens
lakemedelsmodul eller motsvarande. Forslaget innebér dven att vissa
fortydliganden samt redaktionella dndringar gors (se avsnitt 3).
Socialstyrelsen har 6vervégt andra alternativa 16sningar. De alternativ som
har overvégts ar

* att inte gora ndgon dndring alls av foreskrifterna (nollalternativet),

* att behélla begriansningen klinisk relevant likemedelstillforsel och infora ett
alternativt rapporteringsstt,

* att begransningen kliniskt relevant lakemedelstillforsel tas bort men ett
alternativt rapporteringssétt infors inte.

4.1 Nollalternativet

Som framgar av avsnitt 1.2 sa rapporteras for ndrvarande uppgifter om
rekvisitionslikemedel in till patientregistret i mycket begrdnsad omfattning
vilket medfor signifikanta kvalitetsbrister. En forskare som inkommer till
Socialstyrelsen med en bestéllning av uppgifter 1 patientregistret om
rekvisitionsldkemedlets ATC-kod rekommenderas i dagsldget att inte
anvianda uppgifterna for analys. Det innebér att det pa nationell niva saknas
tillracklig information for att beskriva hur ldkemedel anvénds i varden for att
behandla patienter som t.ex. dr inneliggande pa sjukhus eller besdker den
specialiserade dppenvarden. Om nagon dndring av foreskrifterna inte gors
underlittas inte heller inrapporteringen och rapporteringen av aktuella
uppgifter kommer sannolikt fortsétta att vara begransad. Det kommer da
dven fortsdttningsvis att saknas tillrdcklig information for att gora analyser
som syftar till att 6ka kunskapen om ldkemedelsanvéndningen. En 6kad
inrapportering av uppgifter om rekvisitionsladkemedel syftar ocksa till att
forbéttra for den enskilde patienten att fa basta mdjliga och sékra vard och
behandling. Det dr sdledes viktigt att en reglering kommer till stdnd.

14



4.2 Begransningen kliniskt relevant
lakemedelstillforsel behalls och ett alternativt
rapporteringssatt infors

Ett alternativ som Socialstyrelsen har overvégt ér att behalla begreppet
kliniskt relevant och infora en ny filspecifikation 1 bilaga 1 och 2 for
insamling av uppgifter om atgédrden ldkemedelsbehandling. I filen skulle
kliniskt relevant lakemedelstillforsel anges med ATC-kod. Utover det skulle
filen innehalla vardkontakts-id och datum for administrering. Begransningen
att endast lakemedelstillforsel som dr kliniskt relevant ska rapporteras skulle
alltsa finnas kvar 1 foreskrifterna. Forslaget kan underlétta till viss del for
vardgivarna eftersom ingen &tgirdskod enligt KVA skulle anges enligt den
alternativa filen. Registreringen av ldkemedel skulle dock behova ske
manuellt eftersom begransningen till att endast uppgifter om kliniskt
relevanta ldkemedel ska rapporteras skulle vara kvar och krdva en
beddmning i varje enskilt fall. I arbetet med regeringsuppdraget har det
framkommit att begreppet kliniskt relevant lakemedelstillforsel uppfattas
som otydligt med avseende pa vilka ldkemedel som ska registreras i
patientregistret. Socialstyrelsen bedomer dérfor att det finns en risk att
myndigheten skulle fa in olika informationsmangder fran vardgivarna
beroende av hur beddmningen av klinisk relevans gors. Begreppet utgor
aven ett hinder for att géra inrapporteringen till registret helt automatiserad
eftersom en bedomning av vilka uppgifter som ska ldmnas behdver goras i
varje enskilt fall. Ett alternativ skulle vara att i foreskrifterna fortydliga
begreppet kliniskt relevant men eftersom en bedomning fortfarande skulle
behova goras dterstir problemet med risken for att olika beddmningar kan
goras. Det skulle dven innebéra en risk for en viss fortsatt arbetsborda. En
annan negativ effekt ar att det fortfarande skulle saknas information i
registret om de ldkemedel som inte bedomts vara kliniskt relevanta, trots att
informationen skulle vara till nytta for patientregistrets d&ndamal.

Sammanfattningsvis bedomer Socialstyrelsen att detta alternativ inte skulle
leda till en 6kad inrapportering av aktuella uppgifter.

4.3 Begransningen kliniskt relevant
lakemedelstillforsel tas bort men inget
alternativt rapporteringssatt infors

Ett annat alternativ som Socialstyrelsen har dvervigt dr att endast ta bort
begriansningen att endast likemedelstillforsel som é&r kliniskt relevant ska
rapporteras. Enligt detta alternativ skulle uppgifter om likemedelstillforsel
aven fortsdttningsvis bara fa rapporteras pa det satt som nu anges i bilagorna
till foreskrifterna, dvs. i kombination med en atgiardskod. Inget alternativt
inrapporteringssétt skulle alltsa inforas. Detta alternativ kan underlatta till
viss del eftersom ingen bedomning behdver goras angaende vilka uppgifter
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om ladkemedel som ska rapporteras till registret. Socialstyrelsen bedomer
dock att detta alternativ inte skulle underlétta tillriackligt eftersom
atgirdskod ska rapporteras till registret. For en del regioner ar dtgardskoden
ett hinder fOr att rapportera aktuella uppgifter automatiserat till registret.

5. Berdrda av regleringen

Det dr den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som
omfattas av uppgiftsskyldigheten och de foreslagna dndringarna i HSLF-FS
2023:33.

De som 1 huvudsak berors av regleringen ér:

1. Vardgivare (regioner och privata vardgivare) som bedriver slutenvard
eller 6ppenvard som inte dr primirvard eftersom det dr de som ska
lamna uppgifter till patientregistret.

2. Patienter (vuxna och barn) vars uppgifter behandlas i patientregistret.
3. Socialstyrelsen

6. Kostnadsmassiga och andra
konsekvenser

De foreslagna foreskriftsdndringarna, som avser att forenkla
inrapporteringen av rekvisitionsldkemedel till patientregistret, kan medfora
kostnadsméssiga konsekvenser for offentliga (regioner) och privata
vardgivare som bedriver sluten vard eller 6ppenvéard som inte dr primérvard.
Socialstyrelsen bedomer att de kostnader som dndringarna 1 foreskrifterna
kan medfora frimst kommer vara initiala administrativa engangskostnader
for vissa regioner och privata vardgivare.

For att fa insyn i vilka typer av kostnader som skulle kunna uppsté pa grund
av de foreslagna dndringarna har Socialstyrelsen haft kontakt med tio
regioner. Da nio av Sveriges regioner star infor ett byte av
verksamhetssystem kunde tre av regionerna som Socialstyrelsen intervjuat
inte pa forhand uppskatta hur de foreslagna foreskriftsandringarna skulle
kunna paverka dem. Nér dessa nio regioner har bytt system kommer 17 av
21 regioner anvinda sig av verksamhetssystemet Cosmic.

Kostnadsberdkningarna som presenteras i denna konsekvensutredning utgér
darfor utifran en verksamhet som anviander detta journalsystem. De som
Socialstyrelsen har varit i kontakt med och som inte hade Cosmic som
verksamhetssystem kunde inte uppskatta vilka kostnader som forslaget
skulle kunna medfora. Bland de privata vardgivare som rapporterar in
uppgifter till patientregistret finns det ménga olika verksamhetssystem som

146 § forsta stycket patientregisterforordningen.
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anvinds for att dokumentera atgérder t.ex. ldkemedelsbehandling.
Socialstyrelsen bedomer dock att kostnaderna bor vara av samma omfattning
oavsett vilket verksamhetssystem som vardgivaren anvénder.

De kostnadsmassiga konsekvenserna som Socialstyrelsen beskriver i denna
konsekvensutredning baseras pa uppskattad arbetstid avseende en
systemfOrvaltare for regioner och privata vardgivare att uppfylla kraven som
stdlls i de foreslagna foreskrifterna.

Tabell 1. Lé6nekostnader for en systemférvaltare

Yrkeskategori Manadslon, kr  Manadslon, kr inkl. Timlon, kr
sociala avgifter och
tillagg*

Systemfdrvaltare 48 800 89792 561

Kalla: SCB:s l6nestatistik 2022. *Den genomsnittliga Idnekostnaden multipliceras med schablonvérdet 1,84.
Schablonen inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad. Ekonomiska
effekter av nya regleringar, Tillvaxtverket, 2017 s. 16.

De foreslagna foreskriftsdndringarna forvintas ge en tydligare bild av
anviandningen av rekvisitionslikemedel vilket exempelvis kan leda till att
det i hogre utstrackning blir mojligt att observera skillnader i
likemedelsbehandling i olika regioner. Okade méjligheter att folja
anvindningen av rekvisitionsldkemedel kan dven leda till en mer
kostnadseffektiv anvdandning av dessa lakemedel, vilka under 2021 utgjorde
21 procent av Sveriges likemedelskostnader.' De 4ndringar i foreskrifterna
som Socialstyrelsen foreslar kan dérfor 4ven ha positiva
samhiéllsekonomiska effekter. Dessutom avser dndringarna att gora det
enklare for regioner och privata vardgivare att rapportera uppgifter om
rekvisitionslikemedel till registret, vilket kan medfora besparingar for vissa
vardgivare.

6.1 Begransningen att endast kliniskt relevant
lakemedelstillforsel ska rapporteras in tas bort

Som framgar av avsnitt 3 si foreslar Socialstyrelsen att den begransning som
finns 1 foreskrifterna om att endast kliniskt relevant likemedelstillforsel ska
rapporteras till registret tas bort. Forslaget innebér att ingen beddmning ska
goras lingre angaende vilket eller vilka lakemedel som é&r kliniskt relevanta.

Begreppet klinisk relevans har av vissa vardgivare upplevts som otydligt.
Oftast dr det inte heller vardpersonalen som administrerat ldkemedlet, utan
administrativ personal som exempelvis medicinska sekreterare, som
registrerar de uppgifter som rapporteras till patientregistret. De har darfor

15 Likemedelsmarknaden, Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket, senast uppdaterad 1 september
2021, hamtad 14 juni 2023, https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/lakemedelsmarknaden.html
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svért att géra en bedomning 1 varje enskilt fall av om ett likemedel &r
kliniskt relevant eller inte. Enligt uppgift till Socialstyrelsen ér det inte heller
tekniskt mojligt for de som rapporterar automatiserat till registret att géra
detta urval. For vissa vardgivare, som i dagsldget lagger tid pa att bedoma
vilken likemedelstillforsel som &r kliniskt relevant att rapportera till
registret, kan dndringen eventuellt leda till vissa besparingar da arbetstid inte
langre behdver ldggas pa beddmningen. Socialstyrelsen kan dock inte
uppskatta omfattningen av dessa besparingar.

6.2 Det blir mgjligt att rapportera uppgifter om
lakemedel utan att ange atgardskod

Som framgar av avsnitt 3 foreslar Socialstyrelsen att ett alternativt
rapporteringssétt infors. Forslaget innebér att en ny fil laggs till 1 bilaga 1
och 2 dir lakemedelstillforsel kan anges med ATC-kod utan atgérdskod.

Som framgar ovan innebér dndringen att vardgivare far vilja vilken fil de
vill anvinda for att rapportera in uppgifter om rekvisitionsldkemedel till
patientregistret. Kostnaderna som beskrivs i detta avsnitt géller dérfor for de
vardgivare som viljer att rapportera in ATC-koder utan att ange atgédrdskod i
den nya filen. Socialstyrelsen kan inte uppskatta hur ménga vardgivare som
kommer vélja att rapportera pa detta nya sitt och kan darfor inte uppskatta
nagra totalkostnader av forslaget.

Forslaget medfor att ATC-koder efter en uppstartsfas kommer kunna hdamtas
och sammanstillas frén respektive regions ldkemedelsmodul till den fil som
ska rapporteras till patientregistret utan betydande manuell administration.
For att det ska vara mdjligt behdver vardgivare och regioner skapa en ny
inrapporteringsfil vilket kommer innebédra en initial administrativ
engingskostnad for vardgivarna.

Socialstyrelsen uppskattar att det skulle ta 100 timmar for en
systemfOrvaltare att skapa filen, vilket skulle medfora kostnader om 56 100
kronor per vardgivare. Socialstyrelsen bedomer att dessa kostnader bor vara
av samma omfattning oavsett vardgivarens storlek. Kostnaderna kan dock
bli hogre om verksamheten véljer att anlita en konsult for att etablera de
tekniska losningarna. Enligt uppgift till Socialstyrelsen finns det &ven manga
privata vardgivare som har avtal som reglerar att regionen skoter
inrapporteringen till registret 4t dem. Socialstyrelsen har inga uppgifter om
exakt vilka eller hur manga de ar, men for dem torde forslaget inte medfora
nagra kostnader.

I majoriteten av de regioner som Socialstyrelsen har varit i kontakt med ar
det vanligt forekommande att bl.a. intensivvardsavdelningar,
rontgenavdelningar, cancermottagningar, forlossningsavdelningar och
anestesiavdelningar inte dr anslutna till regionernas ldkemedelsmodul. For
att samla in uppgifter om dessa verksamheters uppgifter om
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rekvisitionsldkemedel behdver regionerna fa tillgang till verksamheternas
data samt skapa integrationen som gor att uppgifter kan dverforas till
inrapporteringen. Olika system kan krédva olika stora arbetsinsatser men,
utifran uppgifter fran de regioner som Socialstyrelsen har varit i kontakt
med, uppskattar myndigheten denna kostnad till i genomsnitt 112 200
kronor per system baserat pa att det skulle ta 200 timmar for en
systemfOrvaltare att genomfora. De flesta regioner uppgav fem system som
skulle vara relevanta att integrera, detta skulle sdledes medfora en kostnad
om 561 000 kronor per region avseende 1000 timmars arbetstid for en
systemforvaltare.

Som framgér ovan innebér forslaget en mdjlighet, inte en skyldighet, for
vardgivarna att 1dmna uppgifterna i den alternativa filen. Det kommer
fortfarande vara mgjligt att rapportera in ATC-kod tillsammans med
atgérdskod i den tidigare filen. For de vardgivare som viéljer att fortsétta
rapportera pa detta sétt innebdr foreskriftsdndringarna dock att de behover
skicka in den alternativa filen tom, eftersom alla filer ska skickas in.
Socialstyrelsen bedomer inte att det kommer medfora ndgon storre
arbetsborda eller kostnader for vardgivarna.

6.3 Avbruten vard pa akutmottagning

I det fall att en patient fatt vard pa en akutmottagning och varden har
avbrutits sa ska detta rapporteras till patientregistret. Om patienten har
avvikit pa eget initiativ efter ldkarbedomning ska vardgivaren ange siffran 1
i féltet Avbruten vdrd pa akutmottagning. Om varden har avbrutits pa annat
satt ska faltet lamnas blankt. Detta gor att det idag inte dr mdjligt att avgora
om ett falt som ldmnats blankt innebér att vrden avbrutits pd annat sétt eller
att varden inte avbrutits dverhuvudtaget. Socialstyrelsen foreslar darfor att
siffran 0 ska anges om varden inte avbrutits och siffran 2 om varden har
avbrutits pa annat sitt dn att patienten avvikit. Socialstyrelsen bedomer att
den initiala kostnaden for denna dndring 4r begransad.

6.4 Fortydliganden infors i foreskrifterna
avseende antal tecken for diagnoskod och
yttre orsakskod samt ATC-kod

Flera regioner har uttryckt till Socialstyrelsen att de upplevt att det varit
otydligt vad som ska rapporteras in till registret. Att ge tydligare information
om hur manga tecken som ska anges for diagnoskoder, yttre orsakskoder
samt ATC-koder gor det enklare for vardgivare att rapportera in koder
korrekt. Att separat ange antal tecken som ska rapporteras for diagnos-
respektive yttre orsakskod (4 eller 5 tecken) samt for ATC-kod (5—8 tecken)
fortydligar hur rapporteringen ska ske till patientregistret.
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6.5 Redaktionella andringar

Niér det géller forandringar 1 antal tecken sdsom éndringen for sjukhus ér det
ett fortydligande och medfor inga extra kostnader. Fortydligande kan i
langden motverka felaktig inrapportering vilket underléttar bade for
uppgiftsldmnare och Socialstyrelsen.

For att det ska gi att hirleda informationen om ATC-koder till respektive
diagnos/yttre orsakskoder och dtgiardskoder behover ATC-koden registreras
direkt under diagnos/yttre orsakskoden respektive atgérdskoden. I och med
att registreringen dnda sker av bada koderna, sd beddmer myndigheten att
det endast medfor en marginellt utdkad arbetsinsats att registreras dessa
uppgifter tillsammans. Det kan dock i vissa fall krdvas tekniska forédndringar
av mindre karaktar av hur datauttagen av uppgifterna gors, vilket kan
medfora vissa kostnader. Dessa kostnader har inte gétt att berdkna.

6.6 Konsekvenser for Socialstyrelsen

En utdkad inrapportering kommer att innebdra konsekvenser for
Socialstyrelsens ménatliga arbete med filhanteringen. Det behover goras en
mindre uppdatering av leveranskontrollerna, dvs. i de automatiska kontroller
som gors av inrapporterade data. Initialt kommer dven tidsatgangen att bli
nagot storre for kvalitetskontroller av inrapporterade filer fran vardgivarna.
Tidsatgadngen for filhanteringen berdknas dverlag att bli storre i det fall da
leveranserna till patientregistret innehéller fler filer. Detta dd mdngden
inrapporterade data kommer att 6ka.

7. Integritetsanalys

Med anledning av att forslaget bl.a. innebédr en mindre utdkning av de
uppgifter om rekvisitionsldkemedel som tas in i patientregistret behdver
forslaget analyseras utifran ett integritetsperspektiv. [ EU:s
dataskyddsforordning regleras i vilka fall personuppgifter far behandlas. Det
finns dven bestimmelser i Europakonventionen'® och i EU:s stadga om de
grundliggande rittigheterna'” samt i regeringsformen, RF, som behover
analyseras utifran ett integritetsperspektiv. I det f6ljande redovisas
Socialstyrelsens bedomning.

7.1 EU:s dataskyddsférordning

Socialstyrelsen har tidigare genomfort en konsekvensbedémning av
patientregistret enligt artikel 35 i EU:s dataskyddsforordning.'® I
konsekvensbedomningen kom myndigheten, vid en samlad bedomning, fram

16 Den europeiska konventionen den 4 november 1950 angéende skydd for de ménskliga rittigheterna
och de grundlidggande friheterna.
17 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (2010/C83/02).
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till att behandlingen av personuppgifterna i patientregistret var forenlig med
kraven i EU:s dataskyddsforordning. Med hénsyn till att forslaget bl.a.
innebér en mindre utokad personuppgiftsbehandling av samma typ av
uppgifter som redan omfattas av uppgiftsskyldigheten samt att nyttan och
behovet av aktuella uppgifter viger dver integritetsintranget bedomer
myndigheten att ingen kompletterande konsekvensbedomning behdver
goras.

Socialstyrelsen bedomer att den mindre utdkningen av
personuppgiftsbehandlingen som forslaget innebér har stdéd i EU:s
dataskyddsforordning 1 enlighet med vad som géller for de personuppgifter
som nu behandlas i registret. Det innebér bl.a. att behandlingen anses
nodvéndig for att utfora en uppgift av allméant intresse och darmed har stod i
den rittsliga grunden i artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning. Stod i
nationell rétt i enlighet med tredje punkten samma artikel finns i HDL och
den kompletterande patientregisterforordningen. Behandlingen av kénsliga
personuppgifter har stod i undantagen i artikel 9.2 g, 9.2 hoch 9.2 j1EU:s
dataskyddsforordning. Personuppgifterna kommer att behandlas for samma
dndamal som &vriga uppgifter i registret.'” Vidare kommer de att omfattas
av exempelvis samma sekretess, tekniska och organisatoriska atgarder,
behorighetsbegrinsningar samt réttigheter for de registrerade som géller for
patientregistret 1 Ovrigt.

Principen om uppgiftsminimering

Forslaget innebir att fler uppgifter kommer att omfattas av
uppgiftsskyldigheten eftersom begriansningen att endast kliniskt relevant
lakemedelstillforsel ska rapporteras till registret tas bort. Déarfor aktualiseras
den grundlidggande principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ 1 EU:s
dataskyddsforordning. Principen innebér att de personuppgifter som
behandlas ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i férhéllande
till det &ndamal som de behandlas for. Socialstyrelsen har i avsnitt 2.1
konstaterat att de uppgifter som tillkommer genom att begrénsningen tas
bort kommer att vara till nytta for patientregistrets andamal i samma
avseenden som de uppgifter om ldkemedel som nu omfattas av
uppgiftsskyldigheten. Vidare ar det fraga om samma slags uppgifter
(rekvisitionsldkemedel) som redan behandlas i registret och ingen
information utéver ATC-kod och i1 forekommande fall atgérdskod tillfors.
Socialstyrelsen bedomer att det dr friga om uppgifter som ar adekvata,
relevanta och inte for omfattande i forhallande till patientregistrets dndamal.

Principen om uppgiftsminimering har ocksé relevans for forslaget att det ska
vara mojligt att rapportera uppgifter om ATC-kod antingen med eller utan
att dtgirdskod samtidigt anges. Forslaget kommer sannolikt att leda till att
behandlingen av uppgiften dtgirdskod kommer att minska. Det far ocksa till

19 Se 3 § patientregisterférordningen.
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foljd att uppgiften om dtgardskod kommer att rapporteras tillsammans med
ATC-kod ibland och ibland inte. Enligt Socialstyrelsen kommer uppgiften, i
de fall den rapporteras, att vara till nytta for patientregistrets &ndamal (se
vidare avsnitt 3). Socialstyrelsen bedomer att &ven denna
personuppgiftsbehandling dr forenlig med principen om uppgiftsminimering.

7.2 Behovet av och fordelar med en mindre
utokad behandling av personuppgifter

Som framgar av avsnitt 3 bedomer Socialstyrelsen att de uppgifter som
tillkommer genom att begrinsningen tas bort kommer att vara till nytta for
patientregistrets andaméal i samma avseenden som de uppgifter om
lakemedel som nu omfattas av uppgiftsskyldigheten. Uppgifterna gor det
exempelvis majligt att f6lja upp patienters lika tillgang till nya — ibland
mycket dyra — rekvisitionslikemedel, och att utvérdera foljsamheten till
behandlingsrekommendationer eller nationella riktlinjer avseende
lakemedelsbehandling i slutenvarden eller i den 6ppna specialiserade
varden. Att kunna f6lja hur ldkemedel anvénds inom denna vérd &r
angelédget for att ta tillvara erfarenheter och dka kunskapen om
lakemedelsanvindningen, och ytterst forbéttra for den enskilde patienten att
fa béasta mojliga och sdkra vard och behandling. Hilso- och sjukvéarden
behover dven kunna prioritera effektiva, sdkra och kostnadseffektiva
lakemedel, som ger minsta mdjliga undantrangning av annan vard och hélsa.

7.3 Integritetsrisker och andra nackdelar

Den uppgiftssamling som for nidrvarande finns 1 patientregistret omfattar en
stor del av landets befolkning (bdde vuxna och barn) och innehaller en stor
mingd integritetskansliga uppgifter om enskildas personliga forhédllanden,
t.ex. uppgifter om likemedelsbehandling. Forslaget innebér att i vissa fall
fler uppgifter om varje patient kommer att rapporteras in till registret
avseende ldkemedelsbehandling, och att uppgiften kommer att rapporteras
for fler patienter, eftersom den begransning som begreppet kliniskt relevant
har inneburit tas bort. Det dr dock i sammanhanget frdga om en mindre
utdkning av behandlingen av kédnsliga personuppgifter t.ex. uppgifter om
hélsa. Eftersom forslaget innebér viss utdkning av behandlingen av
personuppgifter ska fordelarna med forslaget vagas mot de risker eller
eventuella andra nackdelar (integritetsintrang) som det kan medfora.

Vardgivarna ir skyldiga att 1imna uppgifter till patientregistret.”” Den
enskilde har inte ndgon mojlighet att motsitta sig
personuppgiftsbehandlingen och registreringen av uppgifter i registret gors
utan den enskildes samtycke. I patientregistret registreras dven patientens
personnummer vilket gor det mojligt att folja enskilda patienter och att

20 6 § forsta stycket patientregisterforordningen.
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samkora deras uppgifter med andra register. Den personuppgiftsbehandling
som sker i patientregistret innebar darfor att det 4r mojligt att kartlagga den
enskildes personliga forhallanden. Uppgifter om rekvisitionsldkemedel kan
av den enskilde uppfattas som mycket integritetskdnslig. Forslaget om
andring av foreskrifterna kan darfor uppfattas som ett integritetsintrang av
patienter vars uppgifter om rekvisitionslakemedel rapporteras till registret
eftersom forslaget innebér att nagot fler uppgifter kommer att rapporteras.
Med hénsyn till detta stdlls det krav pa att nyttan for den enskilde vager
tyngre dn det integritetsintrang som den mindre utdkade
personuppgiftsbehandlingen kan innebira for den enskilde.

7.4 Integritetsstarkande atgarder

Forslaget kan, &ven om det ror sig om en mindre utokning av
personuppgiftsbehandlingen, innebira vissa integritetsrisker. Dessa
integritetsrisker dr dock redan aktuella for 6vriga uppgifter som behandlas i
patientregistret.

Négra exempel ér risker som dr kopplade till teknisk och fysisk sékerhet
eller behdrighetsstyrning och som kan leda till att obehoriga far tillgéng till
uppgifterna och anviander dem pa ett otillborligt sdtt, risker for att felaktiga
uppgifter registreras eller att uppgifter oavsiktligt forstors. Det ror sig da om
risker som Socialstyrelsen, som personuppgiftsansvarig, sedan linge har
vana att hantera for olika hélsodataregister och andra register med mycket
integritetskinsliga uppgifter. Som exempel kan ndmnas att
personuppgifterna lagras pa en yta som ar avskild fran den 6vriga IT-miljon,
den sé kallade slutna digitala miljon. Den slutna digitala miljon har hog
sakerhet och medarbetarnas tillgéng till uppgifterna i registren ar starkt
begrinsad genom behorighetsstyrning. Rutiner for hantering av data finns
sedan tidigare pa plats och utbildningsinsatser genomfors fortlpande. Aven
andra informationssékerhetsinsatser, sdsom riskanalyser, genomfors
kontinuerligt.

Som framgar ovan s& omfattas uppgifterna i patientregistret av ett mycket
starkt skydd for de registrerades personliga integritet i tekniskt avseende
men de omfattas dven av ett juridiskt skydd genom att uppgifterna som
huvudregel omfattas av absolut sekretess (se avsnitt 1.4). Det dr ocksa
tydligt vilka personuppgifter som far behandlas och vilka &ndamal de fér
behandlas for.?!

Socialstyrelsen har inom ramen for foreskriftsarbetet noga dvervégt vilka
uppgifter som dr nddvéndiga att behandla. Genom att begreppet kliniskt
relevant, som varit svért att tolka, tas bort blir det tydligare vilka uppgifter
som ska rapporteras. De uppgifter som tillkommer, genom &ndringen av
foreskrifterna, bedoms som nddvéndiga att behandla med tanke pa den nytta

21 Se artikel 5.1 f och 32 dataskyddsforordningen, 21 kap. 7 § och 24 kap. 8 § OSL samt 3 §
patientregisterforordningen.

23



de kommer att tillfora (se avsnitt 7.2). Socialstyrelsen bedomer att den
mindre utokade personuppgiftsbehandlingen som forslaget innebér ar
forenlig med principen om uppgiftsminimering.

7.5 Avvagning av behov och integritetsrisker

Som redovisats i avsnitt 7.2 har Socialstyrelsen ett behov av och det finns
fordelar med den mindre utékningen av personuppgiftsbehandling som
forslaget innebér. De risker som denna utokning innebar kommer
Socialstyrelsen att hantera genom tekniska och organisatoriska atgirder samt
genom att aktuella uppgifter som huvudregel omfattas av absolut sekretess
(se avsnitt 1.4). En avskild sluten digital miljo, ett mycket starkt
sekretesskydd, en fortsatt hog informationssidkerhet och rutiner f6r en séker
hantering av personuppgifter innebér att dessa risker minimeras. Vid en
samlad bedomning finner Socialstyrelsen att behovet och nyttan for den
enskilde med forslaget 6vervéger integritetsriskerna. Det finns inga andra
mindre integritetskénsliga alternativ till den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen.

7.6 Skyddet enligt Europakonventionen, EU:s
stadga om de grundldaggande rattigheterna
och 2 kap. 6 8 regeringsformen

Som har redovisats i avsnitt 7.3 sd innehdller patientregistret
integritetskinsliga uppgifter om enskildas personliga forhallanden och beror
dirmed ritten till respekt for privatlivet i Europakonventionen.?? En
offentlig myndighet fir inte ingripa i denna réttighet annat 4n med stod av
lag och om det i ett demokratiskt samhéille &r nddviandigt med hénsyn till
bl.a. skydd for hilsa.?

Av EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna framgar att var och en
har ritt till skydd av de personuppgifter som ror honom eller henne och att
dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda dndamal och pd
grundval av den berdrda personens samtycke eller nagon annan legitim och
lagenlig grund. Vidare framgar det att var och en har ritt att fa tillgdng till
insamlade uppgifter som ror honom eller henne och att fa rittelse av dem.**

Varje begrinsning i utdvandet av de rittigheter och friheter som erkénns i
stadgan ska vara foreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehéllet
1 dessa rattigheter och friheter. Begransningar fir, med beaktande av
proportionalitetsprincipen, endast géras om de dr nddvandiga och faktiskt

22 Se artikel 8.1 Europakonventionen.
23 Se artikel 8.2 Europakonventionen.
24 Artikel 8 EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna.
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svarar mot mal av allméint samhéllsintresse som erkdnns av unionen eller
behovet av skydd for andra minniskors rittigheter och friheter.?

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot det
allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebar 6vervakning eller kartldggning av den
enskildes personliga forhallanden. Av 2 kap. 20 och 21 §§ RF framgar bl.a.
att detta grundlagsskydd endast far begransas genom lag och endast far
goras for att tillgodose dndaméal som dr godtagbara i ett demokratiskt
samhiélle. Begrdansningen far aldrig gar utover vad som ar ndodvandigt med
hénsyn till de &andamal som har foranlett den och inte heller stricka sig sa
langt att den utg6r ett hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar. Begransningen fér inte goras enbart pa grund av
politisk, religios, kulturell eller annan sddan dskadning.

Socialstyrelsen bedomer, med hidnsyn till vad som har framkommit i avsnitt
7, att forslag till &ndringar i foreskrifterna, som innebar en mindre utdkning
av personuppgiftsbehandlingen, har stdd i lag, nirmare bestimt i HDL.%¢
Forslaget ar dven forenlig med 2 kap. 20 och 21 §§ RF.

Vidare bedomer Socialstyrelsen att den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen dr forenlig med exempelvis rétten for den
registrerade att ta del av de uppgifter som registrerats samt réttelse av dem,
ratten till skydd for personuppgifterna, kravet pa uppgiftsminimering samt
att personuppgifterna endast kommer att behandlas for bestimda dndamaél
som framgér av 3 § patientregisterforordningen.

Mot ovanstaende bakgrund samt vad som i 6vrigt har framkommit bedomer
Socialstyrelsen att forslaget uppfyller kraven pd proportionalitet samt dven 1
ovrigt overensstimmer med de skyldigheter som foljer av
Europakonventionen, EU:s stadga om de grundlidggande réttigheterna och
regeringsformen.

% Artikel 52.1 EU:s stadga om de grundliiggande réttigheterna.
26 Fragan om stdd i lag i HDL ir under utredning. Se Bittre forutsittningar for uppfoljning av hilso-
och sjukvarden, Dir. 2023:48.
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8. Bedomning av om regleringen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till Europeiska
unionen

Mot bakgrund av vad som har redovisats i avsnitt 7 och vad som i dvrigt har
framkommit bedomer Socialstyrelsen att regleringen overensstimmer med
de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen.

9. Barnkonsekvensanalys

De foreslagna foreskriftsdndringarna berdr i forsta hand vardgivare som ar
uppgiftsskyldiga. Forslaget paverkar barn eftersom uppgifter om bade vuxna
och barn finns i patientregistret. Forslaget innebér bl.a. en mindre utdkad
personuppgiftsbehandling (se avsnitt 3). Detta innebér att fler kénsliga
uppgifter avseende rekvisitionsldkemedel som ett barn har fatt i vissa fall
kommer att rapporteras till registret.

Artiklarna 1-42 i Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter,
barnkonventionen, giller som svensk lag.?” Forfattningsforslaget berdr bl.a.
de grundldaggande principerna att varje barn har samma réttigheter och lika
varde (artikel 2), att barnets basta ska beaktas vid alla atgirder som ror barn
(artikel 3) och att varje barn har rétt till liv och utveckling (artikel 6). Den
sistndmnda rattigheten, som innebdr att staten till det yttersta av sin formaga
ska sdkerstdlla barnets 6verlevnad och utveckling, kopplar till artikel 24 dir
barnets ratt till basta mdjliga hélsa och tillgang till hdlso- och sjukvard slas
fast. Dessutom bor barns ritt till privatliv (artikel 16) ndmnas.

Forslaget syftar till att underlatta regionernas inrapportering av uppgifter om
rekvisitionslikemedel. Det kommer dirfor sannolikt medfora att fler
uppgifter om rekvisitionslakemedel kommer att rapporteras in till registret.
Uppgifterna i patientregistret omfattas av ett mycket starkt sekretesskydd
och har dven ett mycket starkt skydd i tekniskt avseende.?® Barns riltt till
privatliv respekteras ddrmed.

Personuppgifter i patientregistret behandlas for &ndamalen framstéllning av
statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring samt forskning och
epidemiologiska undersokningar.? Uppgifterna i registret kommer att géra

27 Se 1 § lagen (2018:1197) om Férenta nationernas konvention om barnets rittigheter.

28 Se artikel 5.1 foch 32 i EU:s dataskyddsforordning, 21 kap. 7 § och 24 kap. 8 § OSL samt 3 §
patientregisterforordningen.

2 Se 3 § patientregisterfdrordningen.
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att det ar mojligt att folja lidkemedelsanvdndningen som har en stor padverkan
pa hélsoutvecklingen i ett samhaélle, pa mdjligheterna att forebygga och
behandla sjukdomar samt i forlangningen pé hélso- och sjukvardens
utveckling och kvalitet.

Den kunskap som kommer att genereras frin registret kommer pa sa sétt att
bidra till att rddda liv och forbittra livskvaliteten for badde barn och vuxna,
vilket kommer att frimja barns rétt till liv, utveckling, basta mojliga hélsa
och tillgang till hélso- och sjukvérd.

Sammanfattningsvis bedomer Socialstyrelsen att de foreslagna
foreskriftsdndringarna dr forenliga med barns réttigheter enligt
barnkonventionen.

10. Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Socialstyrelsens ritt att besluta om @ndring 1 foreskrifterna grundar sig pa
foljande bestimmelser. Enligt 6 § forsta stycket patientregisterforordningen
ska den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden, for de
andaméil som anges 1 3 § HDL, ldmna de uppgifter som avses 1 4 § andra
stycket 1 forordningen till patientregistret. Av 6 § tredje stycket samma
forordning framgér att Socialstyrelsen far utfdrda foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten till patientregistret ska fullgoras.

11. Overvaganden enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrdnkning av den kommunala
sjdlvstyrelsen inte ga utover vad som dr nddvandigt med hinsyn till de
dndamal som foranleder den, dvs. en proportionalitetsprovning ska goras.
Det innebér att forslaget inte far vara onddigt langtgaende. Om syftet med
nya eller &ndrade bestaimmelser kan uppnas pa ett mindre ingripande sétt ska
det minst ingripande alternativet viljas.

Vilka uppgifter som omfattas av uppgiftsskyldigheten och vilka som ar
uppgiftsskyldiga regleras i patientregisterforordningen. De foreslagna
foreskriftsdndringarna géller hur uppgiftsskyldigheten ska fullgdras till
patientregistret.

Forslaget innebér bl.a. en mindre utokning av vilka uppgifter om éatgérder
som ska rapporteras till patientregistret genom att begridnsningen till kliniskt
relevant ladkemedelstillforsel tas bort och omfattas av uppgiftsskyldigheten
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enligt 6 § och 4 § andra stycket 1 patientregisterforordningen (se forslag till
andringar i foreskrifterna i avsnitt 3). Forslaget innebdr, i forhéllande till den
uppgiftsskyldighet som nu foljer enligt Socialstyrelsens foreskrifter, en viss
minskning av arbetsbordan eftersom ingen bedomning langre behdver goras
avseende vilka likemedel som é&r kliniskt relevanta vid inrapporteringen till
registret.

Forslaget att infora ett alternativt rapporteringssétt sa att det blir mgjligt att
rapportera uppgifter om likemedel utan att ange dtgiardskod 4r enbart en
mojlighet, inte ndgon skyldighet for regionerna.

For de regioner som viljer att fortsétta rapportera pa det sitt som idag foljer
av Socialstyrelsens foreskrifter (med atgirdskod) bor inte de foreslagna
foreskriftsdndringarna medfora nigra storre kostnader (se avsnitt 6).
Socialstyrelsen bedomer att forslaget innebar att arbetsbordan for
vardgivarna torde minska ndgot om uppgifterna rapporteras manuellt
eftersom ingen beddmning behover goras langre avseende klinisk relevans.
Samtidigt kan den i vissa fall 6ka. Hur mycket arbetsbérdan 6kar beror pa
hur manga ldkemedel som tillkommer genom att begreppet klinisk relevans
tas bort. Det rors sig dock om en mindre utokning, av den
uppgiftsskyldighet som nu foljer av foreskrifterna, avseende antalet
lakemedel som ska rapporteras. For det fall aktuella uppgifter registreras
automatiserat s& kommer arbetsbordan att minska markant for vardgivarna
vilket avser bade inrapporteringssattet utan atgardskod och det alternativa
rapporteringsséttet. Sammanfattningsvis bedomer Socialstyrelsen att den
inskrankning i den kommunala sjdlvstyrelsen som forslaget innebér inte gar
utover vad som dr nddvindigt med hinsyn till &ndamalet som foranlett den.
Det finns inget mindre ingripande alternativ till forslaget.

12. Kostnader och intakter foér
kommuner och regioner

Kostnadsmissiga konsekvenser for regioner redovisas i avsnitt 6. Forslagen
innebdr inte nagra intékter for regionerna. Kommuner berors inte av
forslagen.
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13. Effekter for foretags
arbetsforutsattningar,

.o [¢] . .
konkurrensformaga eller villkor i
ovrigt
Enligt uppgifter till Socialstyrelsen ar det vanligt forekommande att privata
vardgivare anviinder sig av andra verksamhetssystem in regionerna. Aven
om de har samma ldkemedelsmodul som regionen kan de vilja att anvénda
sig av ett annat patientjournalsystem. Oavsett verksamhetssystem bor det
vara ungefir samma fordndringar som behover ske for att gora
inrapporteringen enligt forslagen mojlig. Darfor bedomer Socialstyrelsen att
kostnaderna for de privata vardgivare som viljer att rapportera pa det nya
sattet bor vara av samma omfattning som for regionerna. For de privata
vardgivare som har avtal med regionerna som innebar att regionerna skoter

inrapporteringen till patientregistret &t dem bedomer Socialstyrelsen att det
inte torde medfora nagra kostnader.

Eftersom &ndringarna i foreskrifterna géller for alla vrdgivare som omfattas
av uppgiftsskyldigheten till patientregistret och oavsett om varden bedrivs i
offentlig eller privat regi, bedomer Socialstyrelsen att forslaget kommer fa
begriansad paverkan pa foretagens konkurrensforméga eller
arbetsforutsattningar.

Med hénsyn till vad som nu anforts beddmer Socialstyrelsen att forslaget
inte far sddana effekter av betydelse for foretagens arbetsforutséttningar,
konkurrensforméga eller villkor i ovrigt att ytterligare beddmningar enligt 7
§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning
behdver goras.

14. Ikrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att foreskrifterna ska trdda i1 kraft och borja tillimpas
tidigast ca ett ar efter det att de har beslutats for att de olika forberedelser
t.ex. andringar i de tekniska systemen for inrapportering, inklusive
informationsinsatser, som behovs ska kunna vidtas. Socialstyrelsen bedomer
1 nuldget att tidigaste datum for ikrafttradande ar den 1 april 2025.
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Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i foreskrifterna,
om det finns sdrskilda skal.*

Socialstyrelsen avser att informera om de dndrade foreskrifterna pa webben,
via nyhetsbrev och pa méten dér representanter fran regioner och privata
vardgivare deltar.

15. Kontaktpersoner

Sara Land (juridiska fragor)
Jurist, réttsavdelningen

Tel: 075-247 32 66
sara.land@socialstyrelsen.se

Eva Nyman (frdgor om patientregistret)
Utredare, avdelningen for register och statistik
Tel: 075-247 35 24
eva.nyman(@socialstyrelsen.se

Katja Aman (frdgor om ekonomiska konsekvenser)
Utredare, réttsavdelningen

Tel: 075-247 31 66

katja.aman(@socialstyrelsen.se

30 Se 7 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Det
finns ett antal privata vardgivare som inte lamnar uppgifter till patientregistret eftersom de medgivits
dispens fran uppgiftsskyldigheten av Socialstyrelsen.
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Forstarka insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till patientregistret
(artikelnr 2024-2-8959) kan laddas ner fran socialstyrelsen.se/publikationer.
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