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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialstyrelsen

Yttrande over forslag till andrade foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister

Regelradets stéllningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen uppfyller kraven i forordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stallningstagande

Konsekvensutredningen ar 6ver lag val genomford. Den har en bra struktur och ar
pedagogisk och transparent med kallor, osakerheter, antaganden och dvervaganden.
Flertalet delaspekter ar mycket val redovisade. Det galler exempelvis problembeskrivningen,
beskrivningen av alternativa I0sningar och uppgiftskrav samt den kvalitativa beskrivningen av
uppskattade kostnader for berdrda foretag. Aven den kvantitativa kostnadsberakningen ar i
stor utstrackning val genomford. Det finns emellertid vissa brister. Exempelvis saknar
redovisningen av berdrda foretag uppgifter om foretagens storlek. Det saknas information om
antal privata vardgivare som har offentlig finansiering. Det saknas dven redovisning av
konkurrenspaverkan och sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag vid reglernas
utformning. Redovisningen av hur konsekvenserna kan utvarderas ar ocksa bristfallig.
Bristerna ar emellertid inte sa stora att konsekvensutredningen i detta arende inte bedéms
uppfylla kraven.

Innehallet i forslaget

Vardgivare som tillhandahaller halso- och sjukvard och som ar skyldig att féra patientjournal
enligt patientdatalagen (2008:355) foreslas att lamna uppgifter till Socialstyrelsens
patientregister om de patienter som vid sin vardkontakt har fatt halso- och sjukvard enligt 2
kap. 1 § forsta stycket 1 halso- och sjukvardslagen (2017:30), i den del av den offentligt
finansierade 6ppna halso- och sjukvarden som avser primérvard. Uppgifterna avser bland
annat information om individuella vardtagare, vardgivare, diagnoskoder, atgardskoder
medicinskt verksamhetsomrade och datum for vardkontakt. Upp till 22 uppgifter ska lamnas
varje manad av vardgivare, antingen genom Socialstyrelsens elektroniska tjanster for
filoverforing eller genom myndighetens API for inrapportering.

Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Patientregistret ar ett nationellt halsodataregister som innehaller individ- och
handelsebaserade uppgifter om patienters halso- och sjukvard och utgér en viktig del av den
svenska halsodatainfrastrukturen. Ett grundldggande dndamal ar att framstalla statistik om
bland annat sjukdomsférekomst och vardkonsumtion, uppgifter om vardtider och vardtyngd,
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geografiska jamf6relser mellan regioner och kommuner samt tidsserier som visar
utvecklingen dver tid. Statistiken anvands av beslutsfattare pa nationell och regional niva,
vardgivare och andra aktérer for uppféljning och utvérdering av halso- och sjukvardens
verksamhet och resultat. Registret ar aven en viktig datakalla for medicinsk och
halsovetenskaplig forskning. | dagslaget ar uppgiftsinsamlingen till registret begransad till
slutenvarden och vissa delar av 6ppenvarden, vilket innebar att information fran stora delar
av den Oppna varden saknas. Fran den regionala primarvarden, dar manga patienter bade
inleder och avslutar sina vardkontakter, férekommer ingen uppgiftsinsamling alls till registret.

Avsaknaden av primarvardsuppgifter i registret innebér att det finns en systematiskt
ofullstandig bild av den svenska halso- och sjukvarden i registret, vilket innebér foljdeffekter
for flera aktorer. En sadan foljd ar att den pagaende omstaliningen mot en god och néra vard,
dar primarvarden ska utgdra navet i hdlso- och sjukvardssystemet, forsvaras avsevart. Utan
primarvardsdata kan centrala delar av vardens volymer, kontaktmdnster och insatser inte
foljas pa individniva. Analyser av skillnader mellan regioner eller patientgrupper blir svagare,
och mojligheten att utvardera reformer begransas. Dessutom saknas underlag for att bedoma
om malen om jamlik och jamstalld vard uppnas. Det ar sarskilt problematiskt for
patientgrupper som framst vardas i primarvarden, exempelvis personer med vissa kroniska
sjukdomar samt patienter med psykisk ohalsa.

Erfarenheter fran coronapandemin visar vidare att avsaknaden av rikstackande uppgifter om
bland annat testning, vaccinationer och vardkontakter forsvarade Sveriges méjlighet att
snabbt fa en helhetsbild av pandemins utveckling. Coronakommissionen betonade sarskilt i
sitt slutbetdnkande att lattillgangliga, detaljerade data ar oundgéngliga for krishantering och
att avsaknaden av sadana primarvardsuppgifter maste atgardas innan nasta kris.

Det anges att det dvergripande malet med Socialstyrelsens forslag ar att méjliggdra en
rikstackande och strukturerad insamling av uppgifter fran primarvarden till patientregistret.
Foreskrifterna ska sakerstalla en enhetlig och &ndamalsenlig rapportering fran vardgivarna.
En mer fullstandig bild av halso- och sjukvardens samlade insatser skapar battre
forutsattningar for uppfoljning och kvalitetssakring. Forslagen forbéattrar ocksa mojligheterna
att f6lja patientens vag genom hela vardkedjan och starker underlaget for forskning och
kunskapsutveckling. Slutligen syftar foreskrifterna aven till att mojliggéra ett register vars
innehall kan anvandas vid framtagande av beslutsunderlag for styrning och resursfordelning
samt mdjlighet att f6lja upp omstallningen mot en god och néara vard

Regelradet bedomer redovisningen val genomférd och darmed godtagbar.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Om inga atgarder vidtas kommer de nuvarande effekterna av avsaknaden av
primarvardsdata som beskrivits ovan att besta och forstarkas i takt med att varden
omstruktureras. Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av
vardgivarna samt hur rapporteringen ska ga till finns risk for brister i registrets
inrapporteringstackning och innehall och registret skulle inte fa den kvalitet som kravs for att
kunna utgéra underlag for bland annat forskning, statistikframstalining och beslutsfattande.

Regelradet bedomer redovisningen tillracklig och darmed godtagbar.
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Alternativa l6sningar

Den utvidgade uppgiftsskyldighet som foreslas i halsodataregisterforordningen for
patientregistret omfattar rapportering av uppgifter fran vardgivare som tillhandahaller
primarvard och galler saval offentliga som privata vardgivare. Socialstyrelsen anger bland
annat att de dvervagt om kretsen uppgiftsskyldiga vardgivare bor begransas. Det anges att
den offentligt finansierade primarvarden star for merparten av alla primarvardskontakter och
anvander i stor utstrackning likartade IT-system och arbetssatt for dokumentation och
rapportering av uppgifter. Det anges vidare att Socialstyrelsen har haft svarigheter att utreda
de administrativa, kostnadsmassiga och andra majliga konsekvenserna for privata aktorer
som endast erbjuder privat finansierad primarvard eftersom det saknas ett heltdckande
nationellt vardgivarregister som omfattar dessa aktdrer. Mot denna bakgrund, och med
hansyn till behovet av att belysa konsekvenserna for olika aktorer infor en utokad
uppgiftsskyldighet, sarskilt mindre verksamheter med begransad administrativ eller teknisk
kapacitet, begransas forslaget om uppgiftsskyldighet i nulaget till att omfatta vardgivare som
tillhandahaller offentligt finansierad primarvard. Uppgiftsskyldigheten foreslas ocksa
avgransas till viss halso- och sjukvard genom hanvisningen till 2 kap. 1 § forsta stycket 1
HSL, vilket innebar att exempelvis sjuktransporter och omhandertagande av avlidna inte ska
rapporteras. Inte heller administrativa kontakter mellan patient och vardgivare, sasom
tidsbokning, kallelser eller tillhandhallande av allman information och radgivning, ska
rapporteras. Av flera angivna skal foreslas uppgiftsskyldigheten inte heller omfatta
ungdomsmottagningar.

Socialstyrelsen redogor aven relativt utforligt for 6vervaganden och motiveringar till de olika
uppgifter som vardgivare foreslas lamna, liksom frekvens och satt pa vilka rapportering far
ske.

Regelradet bedomer redovisningen val genomford och darmed godtagbar.

Berorda foretag

Det anges att det finns begransningar i tillganglig statistik om antalet privata vardgivare som
tillhandhaller offentligt finansierad primarvard. Enligt IVO:s vardgivarregister finns totalt 5 443
primarvardsverksamheter, varav 2 162 drivs i offentlig regi och 3 281 i privat regi. Privata
vardgivare utan offentlig finansiering fran regionerna kan inte sarskiljas i statistiken. Det
hanvisas ocksa till SCB:s utforarregister som visar att det finns 2 283 privata foretag som
regionerna under 2022 kopte primarvardstjanster fran for minst 250 000 kronor per foretag.
Socialstyrelsen har aven fragat samtliga regioner hur manga vardgivare respektive region
som har avtal med inom primérvarden. Av de 21 regionerna har 17, daribland Region
Stockholm, Region Vastra Gotaland och Region Skane, besvarat fragan. For dessa regioner
uppgar det sammanlagda antalet vardgivare till 2 668.

Socialstyrelsen har uppskattat det totala antalet anstallda, men inte kategoriserat eller
resonerat kring storlek, pa berorda foretag.

Regelradet anser att Socialstyrelsen pa ett bra satt har redovisat svarigheterna med att
utreda antal privata vardgivare med offentlig finansiering, men ocksa att styrelsen ytterligare
bor dvervaga mdjligheterna att kartlagga dem. Redovisningen borde vidare ha innehallit en
storleksmassig uppskattning av antal berorda foretag, fordelad mellan sma, medelstora och
stora foretag.

Regelradet bedémer redovisningen trots vissa brister godtagbar.
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Paverkan pa foretagens kostnader och intakter

Forslaget om utkad uppgiftsskyldighet fran primarvarden till patientregistret beddéms medféra
kostnader for privata vardgivare utan att generera nagra nya intakter. Forslaget bedoms
medfora saval engangskostnader som lépande kostnader. Engangskostnader kan uppsta vid
anpassning och utveckling av IT-system for insamling och éverforing av uppgifter, utbildning
av berord personal samt framtagande och implementering av rutiner for inrapportering och
kvalitetssakring. Utbildningskostnader uppskattas till totalt 49 miljoner kronor och
implementering av rutiner till totalt 71,9 miljoner kronor.

De I6pande kostnaderna forvéntas framst besta av personalkostnader for administration,
uppféljning och kontroll av rapporteringen samt kostnader for drift, férvaltning och
vidareutveckling av IT-systemen.

Det anges att det finns en stor osakerhet i uppskattningen av kostnader for forberedelser,
inklusive IT, och de l6pande kostnaderna for privata vardgivare. En anledning ar att det inte
har varit mgjligt att identifiera vilka privata vardgivare som tillhandahaller offentligt finansierad
primarvard. Detta har gjort att myndigheten inte heller kunnat utreda vilka journalsystem som
anvands. Hos vissa vardgivare anvands samma system som regionen for
vardcentralsverksamheten, men ett annat system for digital vard, vilket ytterligare komplicerar
bedémning av kostnaderna. Det gor att berakningar av saval engangskostnader som lépande
kostnader ar svara att uppskatta. Kostnadernas storlek forvantas dessutom variera mellan
vardgivare beroende pa deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga IT-stod.

Regelradet gor foljande beddmning. Socialstyrelsen har pa ett bra och utforligt sétt redovisat
vilka typer av kostnader som forvéantas uppsta av de nya kraven. Nar det géller regionernas
kostnader redovisas alla typer av kostnader kvantitativt i siffror, medan det anges att vissa
kostnader inte gar att uppskatta for privata aktorer. Totalsumman fér de senare blir darfor
mycket lagre an for de forra. Regelradet anser att bara for att det finns stdrre svarigheter att
uppskatta kostnader bér inte dessa utelamnas. Det ger en skev bild av kostnader. Det gar
emellertid att fa viss vardefull information genom kostnadsuppskattningarna for regioner dar
dessa saknas for privata aktorer. Det ar positivt att osakerheter redovisas och vilka faktorer
som paverkar beddomningen. Det hade dock varit dnskvart med exempelberakningar for
nagra typer av foretag dar sadana saknas, i synnerhet som det &ven saknas information om
den storleksmassiga férdelningen av berdrda foretag.

Da redovisningen Over lag ar bade kvalitativt och kvantitativt val genomford bedémer
Regelradet redovisningen godtagbar.

Paverkan pa konkurrens

Det saknas redovisning av forslagets paverkan pa konkurrensforhallanden.

| detta drende hade det exempelvis varit relevant att analysera konkurrens mellan sma och
stora foretag och mellan privata och offentliga aktorer.

Regelradet bedomer darfor redovisningen i detta avseende bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

Som angivits ovan anges att kostnadernas storlek forvantas variera mellan vardgivare
beroende pa deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga IT-stdd. Det forekommer
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vissa begransade resonemang kring sma foretag i den redovisningen. Daremot saknas, som
konstaterats ovan, en beskrivning av storleken pa berdrda foretag. Det saknas &ven
redovisning av sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag vid reglernas utformning. Det
skulle i detta &rende kunna rora sig om évervaganden om att undanta mindre foretag fran
rapporteringsskyldigheter, helt eller delvis, eller att minska frekvensen pa inrapportering for
dessa foretag.

Regelradet bedomer redovisningen bristfallig.

Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

Socialstyrelsen anger att man sa langt det &r méjligt utgatt fran vad vardgivarna inom
primarvarden redan idag dokumenterar i sina journalsystem och bedémer darfor att de
ekonomiska och organisatoriska konsekvenserna for vardgivarna inte ar mer langtgaende éan
vad som ar nddvandigt for syftet med registret.

Regelradet gor féljande beddmning. Redovisningen under denna rubrik i
konsekvensutredningen ar sparsam. Regelradet konstaterar emellertid att det férekommer
mer detaljerad redovisning av relevanta dvervaganden i tidigare avsnitt, bade i avsnitten om
alternativa losningar och om de faktiska kraven.

Regelradet bedémer redovisningen godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Socialstyrelsen bedémer att den inrapportering till patientregistret som den foreskrivna
uppgiftsskyldigheten medfér kommer innebara behov av anpassningar och utvecklingsarbete
saval hos vardgivarna som hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen foreslar att foreskrifterna ska
trada i kraft och borja tillampas tidigast ett ar efter att de beslutats. Det tidigaste datumet for
ikrafttradande beddms vara den 1 januari 2028. Det anges att Socialstyrelsen kan medge
undantag fran bestdmmelserna i foreskrifterna om det finns sarskilda skél.

Socialstyrelsen anger att man i dialog med vardgivarna avser ta fram stédmaterial for att
framja nationellt enhetlig tolkning och rapportering av vardkontakter.

Regelradet bedomer redovisningen tillracklig och darmed godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

Socialstyrelsen anger att man har en beslutad process for uppfoljning av myndighetens
forfattningar som syftar till att sakerstélla att foreskrifter och allménna rad foljs upp pa ett
systematiskt satt. Malet ar att identifiera och analysera eventuella behov av andringar i syfte
att sakerstalla att foreskrifterna ar aktuella och andamalsenliga. Det anges att de foreslagna
foreskrifterna kommer att féljas upp i enlighet med denna process. Det anges aven att
styrelsen [dpande bevakar de fragor och synpunkter som inkommer till myndigheten och
utifran dessa gor en beddémning av om andringar fatt dnskad effekt. Avsikten ar att utvardera
forfattningen tre ar efter ikrafttradandet.

Regelradet gor foljande beddmning. Regelradet konstaterar att Socialstyrelsen har en
process for systematisk uppféljning av sina foreskrifter, vilket ar positivt. Av redovisningen



Regel|radet
framgar nar, men inte alls hur konsekvenserna i detta arende kan utvarderas, vilket hade varit
behovligt.

Regelradet bedémer redovisningen bristfallig.

Overensstimmelse med EU-ritten och om forslaget gar utéver minimikraven

Socialstyrelsen bedémer att regleringen dverensstammer med de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till EU och hanvisar till integritetsanalysen, dar forslagen framfor allt satts
i relation till EU:s dataskyddsférordning.

Regelradet bedomer redovisningen godtagbar.

Ovrigt som Regelradet vill framfora

Regelradet ser positivt pa att Socialstyrelsen relativt utforligt beskriver hur information om
kostnader har inhdmtats fran berdrda aktorer och vilka dessa aktorer detta ar.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 9 september 2026.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Roland Sigbladh, Lars Silver
och Martin Mérman.

Arendet foredrogs av Anna Stattin.
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Anna-Lena Bohm Anna Stattin

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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