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Sammanfattning

Socialstyrelsen delar promemorians bedomning att det finns ett stort behov
av en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet. En god tillgang till
hélsodata dr nddvéndig for uppfoljningen av vardinsatser i syfte att 6ka
kvaliteten och tillgédngligheten inom hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen
lamnar f6ljande synpunkter.

e Socialstyrelsen anser att det finns ett stort behov av en uttdmmande,
tillforlitlig och aktuell informationskélla dver vardgivare pé nationell
nivé och delar promemorians bedomning att befintliga
informationskallor inte &r tillrdckliga. Socialstyrelsen anser att det dr
av stor vikt att det foreslagna grundregistret Gver vardgivare
utformas inte endast for att vara en del av en vardsoktjdnst utan dven
for att kunna utgora en central vardgivarforteckning for statistik,
forskning samt inte minst Socialstyrelsens forvaltning av
hilsodataregister. Socialstyrelsen bedomer att det foreslagna
grundregistret inte kommer att kunna uppfylla dessa behov.

e Socialstyrelsen anser att omfattningen och formerna for
myndighetens uppgiftsskyldighet avseende uppgifter fran
véntetidsdatabasen behover fortydligas. Detta {for att kunna gora en
korrekt och dndamalsenlig bedomning av forslagets konsekvenser
for Socialstyrelsen.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se




e Socialstyrelsen konstaterar att det faktum att promemorian inte tar
ett helhetsgrepp om den nationella reglering som kan komma att
behdvas med anledning av EU:s hilsodataférordning’ gor det svart
att bedoma vilka konsekvenser forslagen kan komma att fa f6r hélso-
och sjukvarden i stort. Det finns en risk for att forslagen, om de
genomfors utan att ta hojd for kraven i EU:s hdlsodataférordning,
kan komma att medfora 6kade kostnader for samtliga aktdrer inom
hilso- och sjukvarden.

3 Grundregister 6ver vardgivare

Socialstyrelsen stiller sig positiv till forslaget om ett grundregister Gver
vardgivare men har synpunkter pa utformningen av registret.

Socialstyrelsen har tidigare vid ett flertal tillfdllen, bland annat i rapporten
Kartldggning av datamdngder av nationellt intresse pd hdilsodataomrddet -
slutrapport (2022), patalat att det finns ett stort behov av en utttmmande,
tillforlitlig och aktuell informationskélla 6ver vardgivare som kan
tillhandahéllas myndigheter och andra aktorer. Ett grundregister Gver
vardgivare ar av stort viarde for bland annat statistik, forskning, tillsyn samt
uppfoljning av hélso- och sjukvéirden. For Socialstyrelsen skulle ett sddant
register stodja var forvaltning av hidlsodataregister samt vésentligen forbéttra
mojligheten till kvalitetssédkring av inrapporteringen till dessa register. Som
forslaget till ett nytt grundregister over vardgivare ar utformat bedomer dock
Socialstyrelsen att det inte kommer kunna uppfylla dessa behov.

I promemorian anges att grundregistret Over vardgivare bland annat ska
innehélla information om verksamheters inriktning. Det &r dock enligt
Socialstyrelsens mening oklart vad detta innebér. For statistik- och
analysverksambhet, vid uppfoljning av hélso- och sjukvarden samt som
underlag for olika forskningsstudier finns behov av tydliga och enhetligt
strukturerade informationsméngder for att kunna identifiera olika
verksamheters medicinska inriktning. Detta for att kunna identifiera och
folja upp inom vilken medicinsk verksambhet, till exempel psykiatri, kirurgi
eller neurologi, en grupp av patienter har vardats. Utover den medicinska
inriktningen pa verksamheten finns dven behov av att kunna identifiera inom
vilken véardform och pa vilken véardniva olika patientgrupper har fatt vard,
till exempel om varden skett pa en primdrvardsmottagning, akutmottagning
eller allmén eller specialiserad vardavdelning.

Pa nationell niva saknas idag en entydig terminologi och siledes en tydlig
informationskélla for den hér typen av verksamhetsindelning. Denna
verksamhetsindelning dr idag delvis integrerad 1 redan befintliga kodverk,

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomradet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847.



som till exempel Socialstyrelsens kodverk for medicinska
verksamhetsomraden (MVO). Som informationsméngder betraktat skiljer
sig dock information om vardniva och vardform fran den mer medicinska
inriktningen pé en verksamhet. Till exempel kan bade en
slutenvardsavdelning och en specialiserad 6ppenvardsmottagning ha en
neurologisk inriktning pa verksamheten. For att kunna anvéndas for
statistik- och analysdndamal ar det onskvért att information om medicinsk
inriktning och information om virdform och vardniva sarskiljs. I
promemorian anges att grundregistret 6ver vardgivare ska innehélla
vardgivarnas verksamhetsinriktning. Socialstyrelsens anser att behovet av
information om verksamhetsinriktning inte avser vardgivarens inriktning
utan i stéllet den inriktning som den organisatoriska vardenhet dér varden
utfors har. Grundregistret bor déarfor innehalla de enskilda virdenheternas
verksamhetsinriktning.

Socialstyrelsens kodverk MVO, ibland bendmnda klinikkoder, har sedan
borjan av 1990-talet utgjort en central del av den svenska hélso- och
sjukvardens informationsstruktur bade pé nationell och regional niva. I syfte
att fa till en &ndamalsenlig och standardiserad nationell infrastruktur och
undvika statlig parallell forvaltning kan MVO behdva avvecklas. Detta
forutsatter dock att det kommer att finnas ett nytt kodverk 6ver vardgivare
som helt kan ersdtta MVO. Socialstyrelsen anser att det foreslagna
grundregistret i sin nuvarande utformning inte kommer att kunna ersétta
anvindningen av kodverket MVO.

5.5 Regionens och Socialstyrelsens
skyldighet att [aBmna uppgifter

Socialstyrelsen stéller sig positiv till att det infors en uppgiftsskyldighet for
Socialstyrelsen att 1dmna uppgifter om véntetider till E-hdlsomyndigheten.
Myndigheten anser dock att omfattningen och formerna for
uppgiftsskyldigheten behover fortydligas.

I 6 § forslaget till forordning om en nationell vardsokstjénst anges att
Socialstyrelsen pa begéiran av E-hidlsomyndigheten ska lamna uppgifter om
véntetider om det behdvs for att virdgivare ska hitta andra vardgivare som
kan erbjuda vard at den som omfattas av en annan regions ansvar for hélso-
och sjukvard. Socialstyrelsen anser att det av regleringen inte tillrackligt
tydlig framgar vilka uppgifter om vintetider som ska ldmnas samt under
vilka forutsittningar.

I promemorian anges att uppgifter om véntetider ska lamnas i aggregerad
form. Det konstateras vidare att ateranviandning av uppgifter som redan finns
1 myndighetsregister, i detta fall Socialstyrelsens vintetidsdatabas, ibland
inte ar mojlig men att bedomningen dndd gors att uppgifterna kan inhdmtas



frén vantetidsdatabasen. Promemorian ldmnar dock inget ytterligare
underlag for denna beddmning.

Ovriga synpunkter

I promemorian anges att de forslag som ldmnas &r ett steg mot en anpassning
av nationell reglering avseende vardgivares tillgdng till elektronisk
information om en patient enligt EU:s hilsodataforordning. I promemorian
foreslas dock inga kompletterande bestdmmelser till denna férordning. Det
anges i stillet att detta kommer att hanteras inom ramen for Uppdraget att
mojliggora en nationell digital infrastruktur for hdlsodata (S2024:A).

Socialstyrelsen konstaterar att denna avgransning gor att promemorians
forslag endast utgdr en delméingd av alla de nya regler som kan komma att
behova inféras med anledning av EU:s hilsodataférordning och som
kommer att paverka hilso- och sjukvardsomradet. Detta gor det svart att
beddma vilka konsekvenser forslagen kommer att fa. Det finns dessutom en
risk att forslagen kommer att behdva éndras 1 nértid da arbetet med
regleringen kring EU:s hilsodataforordning pdgar parallellt. Sammantaget
kan Socialstyrelsen konstatera att det finns en risk for att forslag om en
nationell digital infrastruktur som inte beaktar EU:s hilsodataférordning i
sin helhet kan komma att behdva goras om och dérfor kan medfora 6kade
kostnader for samtliga aktorer inom hélso- och sjukvérden.

Beslut om detta yttrande har fattats av stéllforetrddande generaldirektoren
Urban Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningscheferna Pér
Odman, Mona Heurgren och tillférordnade avdelningschefen Anna Bennet
Bark samt tillférordnade enhetschefen Katrin Westlund deltagit. Juristen
Ulrika Harnesk har varit foredragande.
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