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Sandlista.pdf
Foreskrifter Patientregistret.pdf
Konsekvensutredning Patientregistret.pdf

Du fér inte ofta e-post frdn moa.estberg@socialstyrelsen.se. Las om varfor det har ar viktigt

Hej!

Har kommer en remiss fran Socialstyrelsen. Ni inbjuds att lGmna synpunkter pa
myndighetens forslag till andrade féreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister med tillhérande konsekvensutredning.

Remissen innehaller féljande handlingar:
¢ Remissmissiv

Sandlista

Forslag till andringar i foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister

Konsekvensutredning

Remissvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se senast den 15 september
2026.

Vanligen ange Socialstyrelsens diarienummer 4.1-22306/2026 i yttrandet.

Med vanliga halsningar,
Moa Estberg

Moa Estberg
Jurist
0752 47 32 80

SOCIALSTYRELSEN
Rattsavdelningen

Enheten for forvaltningsjuridik
106 30 Stockholm

Vaxel 075-247 30 00

www.socialstyrelsen.se
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Rittsavdelningen Enligt séndlista
Forvaltningsjuridik
Moa Estberg

Remiss avseende forslag till indringar i foreskrifterna
(HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister

Ni inbjuds att limna synpunkter p& Socialstyrelsens forslag till andringar i
foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister med tillhdrande konsekvensutredning.

Utredningen om hilsodataregister foreslog i betdnkandet Ett nytt regelverk for
hélsodataregister (SOU 2024:57) en ny hilsodataregisterlag med tillhdrande
forordning. Enligt forslagen i betdnkandet ska insamlingen till Patientregistret
bland annat utokas till att omfatta uppgifter om patienters vardkontakter i
primérvarden. Utredningens forslag bereds for nérvarande pa Regeringskansliet.

De #ndringar som Socialstyrelsen foreslar i foreskrifterna om uppgiftsskyldighet
till Patientregistret utgar fran forslagen till ny lag och forordning enligt betédn-
kandet. Andringarna avser enbart en utdkad rapportering av uppgifter fran
primirvarden, [ 8vrigt gors inga dndringar i de delar som reglerar rapportering
fran slutenvard respektive specialiserad ppenvard. En fullstindig Sversyn av
foreskrifterna kommer didremot att behdva genomfdras om och nér beténkandets
forslag till ny reglering trader i kraft.

Synpunkter pa forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till
Socialstyrelsen senast den 15 september 2026. Vi dr tacksamma for yttranden
per e-post i Wordformat for att underlétta vart arbete med att sammanstilla
svaren. Remissvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-22306/2026 i remissvaret.

Med viinlig hélsning

S

Pir Odman

Avdelningschef

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyreisen.se
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Kontaktpersoner
Moa Estberg, moa.estberg@socialstyrelsen.se (juridiska fragor)
Magdalena Fresk, magdalena.fresk@socialstyrelsen.se (fragor om registret)

Marcelina Kadziela, marcelina kadziela@socialstyrelsen.se (fradgor om ekono-
miska konsekvenser)

Bilagor

o Sindlista

e Forslag till dndringar i foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgifts-
skyldighet till Socialstyrelsens patientregister

e Konsekvensutredning
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Réttsavdelningen

Moa Estberg

Séndlista

1.  Aleris

2. Astma- och Allergiférbundet
3.  Cancerfonden

4.  Capio

5. E-hélsomyndigheten
6. Famna

7. Folkhélsomyndigheten
8.  Fysioterapeuterna

9.  Inspektionen for vard och omsorg
10. Integritetsskyddsmyndigheten
11. Karolinska Institutet

12. Kry

13.  Lunds universitet

14.  Min Doktor

15. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
16. Pensiondrernas riksorganisation
17. Praktikertjanst

18. Psykologforbundet

19. Regelradet

20. Region Blekinge

21. Region Dalarna

22. Region Gotland

23. Region Gévleborg

24. Region Halland

25. Region Jamtland Hérjedalen
26. Region Jonkdpings 1dn

27. Region Kalmar lén

28. Region Kronoberg

29. Region Norrbotten

30. Region Skane

31. Region Stockholm

32. Region Sérmland

33. Region Uppsala

34. Region Virmland

35. Region Visterbotten

36. Region Visternorrland

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

38. Region Orebro lin

39. Region Ostergétland

40. Reumatikerférbundet

41. Riksforbundet Balans

42. Riksforbundet HjértLung

43. Riksforbundet sillsynta diagnoser
44. Rikssektionen for diagnoskodning
45. Samling for Allmédnmedicinsk Forskning och Utbildning
46. Schizofreniforbundet

47. Sophiahemmet

48. Statistiska centralbyran

49. Stockholms universitet

50. Svensk Forening for Allmdnmedicin
51.  Svensk Kuratorsforening

52.  Svensk sjukskdterskeforening

53. Svenska Barnmorskeforbundet

54. Svenska Diabetesforbundet

55. Svenska Likaresillskapet

56. Svenska Privatlédkarforeningen

57. Svenska Vard

58. Sveriges Arbetsterapeuter

59. Sveriges Kommuner och Regioner
60. Sveriges lakarforbund

61. Tandvards- och likemedelsformansverket
62. Umead universitet

63. Vetenskapsradet

64. Vardforbundet

65. Vérdforetagarna

66. Vistra Gotalandsregionen

67.

Orebro universitet
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjianst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer artikel nr
Utgivare: Chefsjurist Pir Odman, Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
om iAndring i Socialstyrelsens foreskrifter 2026:
HSLF-FS (2023:33) om uppgiftsskyldighet till ;¢ o
Socialstyrelsens patientregister; den [Datum]

beslutade den [ange datum].

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 2 kap. 6 § hidlsodataregister-
forordningen (2025:000) i friga om Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister

dels att 4 § ska ha foljande lydelse

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 3 a § och 6 a §, och en
ny bilaga, bilaga 4, av f6ljande lydelse.

3 a§ En vardgivare som tillhandahéller hélso- och sjukvard och
som &r skyldig att fora patientjournal enligt patientdatalagen
(2008:355) ska till Socialstyrelsen ldmna uppgifter om de patienter
som vid sin vardkontakt har fatt hdlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1
§ forsta stycket 1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30), i den del av
den offentligt finansierade 0ppna hilso- och sjukvérden som avser
primérvérd, i enlighet med vad som framgér av bilaga 4.

Uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket géller inte for den del
av en vardgivares verksamhet som avser ungdomsmottagning.

4§ Uppgifternai2-3 a §§ ska ldmnas senast den sista dagen i varje
ménad och avse de tre mdnader som foregér rapporteringsménaden.

6 a§ De uppgifter som ska ldmnas enligt 3 a § far, utover vad som
anges 1 6 §, dven ldmnas till Socialstyrelsen genom myndighetens
API for inrapportering.





HSLF-FS
2026:X

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON
Edina Delic





Bilaga 4 HSLF-FS

2026:X

Uppgifter om patienter som under de tre manader
som foregir rapporteringsmanaden vid sin
vardkontakt har fitt hilso- och sjukvard enligt

2 kap. 1 § forsta stycket 1 hiilso- och sjukvardslagen
(2017:30) i den del av den offentligt finansierade
oppna hélso- och sjukviarden som avser primérvard

Instruktioner

Inrapportering till Patientregistret ska ske genom filoverforing eller via API.

Inrapportering via filoverforing

Uppgifterna ska lamnas i 5 separata textfiler.

Uppgifterna ska skiljas a4t med semikolon (;).

Om en uppgift saknas, ska utrymmet for uppgiften lamnas tomt.

En rad fér inte avslutas med semikolon, utom nér sista uppgiften i raden
saknas.

Varje fil ska namnges i enlighet med vad som anges efter ”Filnamn”
under rubriken Beskrivning av de 5 filer som ska skickas in.

For en region ska den filkod som ingar i filnamnet besta av den
rapporterande regionens ldnskod enligt Statistiska centralbyrans
forteckning over ldns- och kommunkoder.

For en privat vardgivare ska den filkod som ingér i filnamnet besta av
den rapporterande vardgivarens HSA-id (i HSA-katalogen markerad
med isHsaHealthCareProvider=true).

I filnamnet ska det ar och den sista manad anges som rapporteringen
avser (AAAAMM) samt den tidpunkt nér filen skapades
(AAAAMMDDTHHMM).

Samma unika vardkontakts-id ska anges for vardkontakten i samtliga
filer.





HSLF-FS Bilaga 4
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Beskrivning av de 5 filer som ska skickas in

Fil 1: Administrativa uppgifter

Filnamn: PV_AD filkod AAAAMM AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 1-12.

Fil 2: Diagnos

Filnamn: PV_DI_ filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 13—15.

Fil 3: Yttre orsak — ska endast rapporteras om uppgift 14 (diagnoskod) i
fil 2 registreras enligt ICD-10-SE

Filnamn: PV_YO filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 16—17.

Fil 4: Atgiird med atgirdskod

Filnamn: PV_AT _filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehdlla uppgifterna 18-20.

Fil: 5 Yrkeskategori

Filnamn: PV_YK_filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehalla uppgifterna 21-22.

Inrapportering via API

Inrapportering ska ske via Socialstyrelsens API for inrapportering till
Patientregistret. Rapporteringen ska innehélla uppgifterna 1-22.
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| Beskrivning av de uppgifter som ska rapporteras in

Administrativa uppgifter

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecken

Format

Beskrivning

Vérdkontakts-
id

1-30

Vérdkontaktens unika
identifikation som skapas av
uppgiftslamnaren.

Fér inte vara utformat sa att en
person kan identifieras endast med
hjélp av vardkontakts-id:t.

Personnummer

12

AAAAMMDD
NNNN

Om personnummer inte finns, ska
samordningsnummer anges. Om
samordningsnummer inte finns, ska
reservaummer anges.

Juridiskt kon

1 = man

2 = kvinna

Fodelsear

AARAA

Det ar patienten foddes.

Vardgivare

14-40

HSA-id for organisationen, dvs.
den enhet som i Katalogtjanst HSA
ar markerad med
isHsaHealthCareProvider=true.

Attributen Management, OrgNo
och publicName ska vara angivna.

Vardenhet

14-40

HSA-id for den enhet som i
Katalogtjanst HSA &r markerad
med isHsaHealthCareUnit=true.

Om vérdenheten endast utgdr en
organisatorisk niva ska attributet
publicName vara angivet.

Om véardenheten dven utgor
vardutforande/vardande enhet ska
attributen municipalityCode,
municipalityName, countyCode,
countyName, publicName och
postalAddress vara angivna.

Om besoksadress dr en annan dn
postadressen ska dven attributet
street vara angivet och innehélla
komplett besoksadress.
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7 Vardutforande 14-40 HSA-ID f6r den
enhet vardutforande/vardande enheten,
dvs. den avdelning eller
mottagning som patienten har
besokt eller haft kontakt med via
telefon eller digitalt. Kan vara
samma som HSA-id vardenhet.
Pa den vardutforande enheten ska
attributen municipalityCode,
municipalityName, countyCode,
countyName, publicName och
postalAddress vara angivna.
Om besoksadress dr annan dn
postadressen ska dven attributet
street vara angivet och innehalla
komplett besoksadress.
8 Medicinskt 3 Huvudsakligt medicinskt
verksamhets- verksamhetsomrade.
omréde Ska registreras med hjdlp av
forteckningen 6ver koder for
medicinska verksamhetsomraden
(MVO) i Patientregistret som finns
pa Socialstyrelsens webbplats.
9 Datum for 8 AAAAMMDD | Datum dé dppenvardskontakten
Oppenvards- pébdrjades.
kontakten
10 Akutverksam- 1 0 = Ej akutverksamhet
het 4 = Nérakut eller ndrsjukhus
med jourmottagning
5 = Ovrig akutverksamhet
11 Planerad 1 1 = ja, vardkontakt for vilken tid
vérdkontakt avtalats
2 =nej
12 Form av 1 For samtliga alternativ géller att
oppenvards- hélso- och sjukvérdspersonal som
kontakt har sjalvstandigt behandlingsansvar

inte omfattar personal som endast
har en assisterande funktion.

Alternativ 07 ska inte rapporteras
vid distanskontakt.
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forts. 12 0 = Besok pa mottagning/vardenhet

dér en patient moéter en hélso- och
sjukvardspersonal som har
sjalvstandigt behandlingsansvar

1 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér en patient moter flera hélso- och
sjukvérdspersonal som &r
nérvarande samtidigt och dér fler 4n
en har sjélvstindigt
behandlingsansvar

2 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér flera patienter i grupp méter en
hilso- och sjukvardspersonal som
har sjalvstandigt behandlingsansvar

3 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér flera patienter i grupp méter
flera hilso- och sjukvardspersonal
som &r ndrvarande samtidigt och dér
fler 4n en har sjélvstandigt
behandlingsansvar

4 = Besok i en patients bostad eller

motsvarande dér patienten moter en
hélso- och sjukvérdspersonal som
har sjalvstandigt behandlingsansvar

5 = Besok i en patients bostad eller
motsvarande dér patienten moter
flera hilso- och sjukvérdspersonal
som dr nirvarande samtidigt och dir
fler &n en har sjélvstindigt
behandlingsansvar

6 = Besok pa annan plats dir en
patient méter en hélso- och
sjukvardspersonal som har
sjalvstiandigt behandlingsansvar

7 = Besok pé annan plats dir en
patient méter flera hilso- och
sjukvardspersonal som ar
nérvarande samtidigt och dér fler &n
en har sjdlvstandigt behandlings-
ansvar

8 = Vardkontakt i 6ppenvard dar
hilso- och sjukvérdspersonal och
patient dr rumsligt atskilda
(distanskontakt) och dér en eller
flera i personalen har sjalvstandigt
behandlingsansvar
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Diagnos

Bilaga 4

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecken

Format

Beskrivning

13

Vardkontakts-
id

1-30

Vardkontaktens unika identifikation
som skapas av uppgiftslamnaren.

Far inte vara utformat sé att en person
kan identifieras endast med hjélp av
véardkontakts-id:t.

Diagnoskod

ATC-kod

4 eller 5

Samtliga diagnoser som haft klinisk
relevans for vardkontakten.

Alternativ 1:

Ska registreras enligt ”Internationell
statistisk klassifikation av sjukdomar
och relaterade hilsoproblem —
Systematisk forteckning (ICD-10-
SE)” med fortlopande dndringar.

For ett tillstind som inte kan
beskrivas med endast en kod ur
klassifikationen, t.ex. asterixkod med
tillhorande daggerkod, ska bada
koderna registreras. Varje diagnoskod
ska anges utan punkt.

Diagnoskoder som anger att
tillstdndet ar orsakat av eller relaterat
till ett 1akemedel ska, om det 4r
kliniskt mojligt, kompletteras med
ATC-kod enligt FASS for ldkemedlet
i friga. ATC-kod/-er ska registreras
direkt under tillhérande diagnoskod.

Alternativ 2:

Ska registreras enligt “Internationell
statistisk klassifikation av sjukdomar
och relaterade hélsoproblem, elfte
revisionen (ICD-11)” med
fortlopande éndringar. Diagnoserna
ska anges enligt det av WHO utgivna
regelverket for ICD-11.

Uppgift om minst en yttre orsak ska
alltid anges vid tillstdnd som
registrerats enligt kapitel 22. Yttre
orsak ska registreras enligt kapitel 23.
Diagnoskoder som anger att
tillstandet &r orsakat av eller relaterat
till lakemedel ska, om det &r kliniskt
mojligt, kompletteras med ICD-11-
kod for lakemedlet i fraga.
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15 |Typav 1 1 = Huvuddiagnos

di
1agnos 2 = Bidiagnos/-er

Yttre orsak — ska endast rapporteras om uppgift 14 (diagnoskod) i fil 2
registreras enligt ICD-10-SE

Uppgift | Uppgift Antal Format Beskrivning
nr tecken
16 Vardkontakts-| 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslimnaren.

Fér inte vara utformat sa att en person
kan identifieras endast med hjilp av
véardkontakts-id:t.

17 | Yttre 4eller 5 Ska registreras enligt kapitel 20, Yttre
orsakskod orsak till sjukdom och dod i
“Internationell statistisk klassifikation
av sjukdomar och relaterade
hilsoproblem — Systematisk
forteckning (ICD-10-SE)” med
fortlopande &ndringar.

Uppgift om minst en yttre orsak ska
alltid anges vid tillstdnd som
registrerats enligt kapitel 19 (skador,
forgiftningar m.m.). Varje yttre
orsakskod ska anges utan punkt.

ATC-kod 4-8 Yttre orsakskod som anger att
tillstandet ar orsakat av eller relaterat
till lakemedel ska, om det &r kliniskt
mojligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga.

ATC-kod/-er ska registreras direkt
under tillhérande yttre orsakskod.






HSLF-FS

Bilaga 4
2026:X
Atgiird med atgirdskod
Uppgift |Uppgift Antal |[Format Beskrivning
nr tecken
18  |Vardkontakts- [ 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslimnaren.
Far inte vara utformat sé att en person
kan identifieras endast med hjilp av
véardkontakts-id:t.

19 |Atgirdskod 5 Ska registreras enligt “Klassifikation
av vardatgirder (KVA)” med
fortlopande dndringar.

20  |Datum for 8 |AAAAMMDD |Datum d4 tgirden paborjades.

atgirden
Yrkeskategori
Uppgift |Uppgift Antal |Format Beskrivning
nr tecken
21  |Vardkontakts- | 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslamnaren.
Far inte vara utformat sa att en person
kan identifieras endast med hjélp av
véardkontakts-id:t.
22 |Yrkeskategori 5 Ska anges med yrkeskod enligt

”Socialstyrelsens nationella
yrkeskodverk (SOSNYK)” i vid
tidpunkten for rapporteringen géillande
version.

Yrkeskod ska anges pa en sé
detaljerad niva som vardgivaren har
mojlighet till och for samtlig hélso-
och sjukvérdspersonal med
sjdlvstindigt behandlingsansvar.
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1 Bakgrund

1.1 Uppdraget

Socialstyrelsen fick den 8 maj 2025 i uppdrag att fortsatta arbetet med att
forbereda for en utdkad insamling av uppgifter fran hilso- och sjukvarden.
Den utokade insamlingen kommer bland annat att omfatta uppgifter fran
oppenvarden till Socialstyrelsens Patientregister.

1

I regeringsuppdraget ingdr att dels ta fram forslag till foreskrifter som
preciserar vilka uppgifter en vardgivare ska 1dmna och hur det ska ske, dels
genomfora en fordjupad konsekvensanalys av hur rapporteringen av
uppgifterna ska genomforas pa ett &ndamalsenligt, kostnadseffektivt och
sakert sétt. I uppdraget ingar dven att gora en kostnadsberidkning for den
utdkade insamlingen samt ldmna forslag pa finansiering. I uppdraget ingér
vidare att ta fram en tidplan for nér uppgiftsinsamlingen kan pabdrjas.

De forslag till andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33)
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister som beskrivs i
denna konsekvensutredning ingar som en del i detta regeringsuppdrag.

Socialstyrelsens arbete ska enligt regeringsuppdraget ha sin utgdngspunkt i
de forslag som ldmnats i betdnkandet Ett nytt regelverk for héilsodataregister
(SOU 2024:57). 1 betankandet konstateras att det finns behov av ett nytt
regelverk for hilsodataregister. Utredningen foreslar darfor en ny lag med en
anslutande forordning for behandlingen av personuppgifter i
hélsodataregister. I hilsodataregisterlagen regleras den huvudsakliga
behandlingen av personuppgifter, bland annat tilldtna &ndamal samt
skyddsatgirder.” I hilsodataregisterforordningen preciseras vilken
behandling av personuppgifter som ér tillten i de olika hélsodataregistren,
diribland Patientregistret.’

Patientregistret innehaller i dag uppgifter om patienter som har véardats inom
den slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av ldkare inom den 6ppna
varden som inte dr primirvard samt behandlats av annan hélso- och
sjukvérdspersonal dn ldkare inom den psykiatriska 6ppenvérden. Enligt
forslagen 1 betdnkandet ska uppgiftsskyldigheten till registret utvidgas till att
omfatta fler uppgifter fran 6ppenvarden i syfte att béttre spegla hela
vardkedjan. Registret foreslds darfor inkludera uppgifter fran primérvéarden
och fran andra yrkeskategorier &n ldkare inom den specialiserade somatiska
oppenvarden.* De forslag som limnas inom ramen for den hér

! Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda for utdkad insamling av uppgifter frin hilso- och sjukvarden
(S2025/00940).

2 Se forslag till hilsodataregisterlag.

3 Se 2 kap. forslag till hiilsodataregisterforordning.

4Se SOU 2024:57, s. 139 ff.





konsekvensutredningen avser dock endast insamling av uppgifter fran
primérvérden.

1.2 Allmant om Patientregistret

Patientregistret dr ett nationellt hdlsodataregister som innehaller individ- och
hindelsebaserade uppgifter om patienters hélso- och sjukvard.’ Att registret
ar individbaserat och hidndelsebaserat innebir att varje vardkontakt eller
vardtillfalle kan knytas till en specifik person via personnummer och till en
konkret hdndelse med bestdimd tidpunkt. Det gor det mojligt att f6lja
patienters kontakter med varden 6ver tid och att se monster i
vardkonsumtion, sjukdomsférlopp och behandlingsresultat.

I dagsldget innehaller Patientregistret uppgifter om patienter som har vardats
inom slutenvérd samt vissa vardkontakter inom den 6ppna specialiserade
vérden. For varje vardkontakt eller vardtillfille innehaller registret uppgifter
om bland annat diagnoser, atgiarder och behandlingar, vardtider,
demografiska uppgifter om patienten samt administrativa uppgifter om
vardgivare och vardenhet. Savil offentliga som privata vardgivare ar
skyldiga att rapportera uppgifterna till registret.

Patientregistret anvinds for flera centrala andamal inom hélso- och
sjukvardsomradet och utgor en viktig del av den svenska
hélsodatainfrastrukturen. Ett grundldggande &ndamal ar att framstélla
statistik om bland annat sjukdomsforekomst och vardkonsumtion, uppgifter
om vérdtider och vardtyngd, geografiska jamforelser mellan regioner och
kommuner samt tidsserier som visar utvecklingen dver tid. Statistiken
anvinds av beslutsfattare pa nationell och regional niva, vardgivare och
andra aktorer for uppfoljning och utvdrdering av hélso- och sjukvardens
verksamhet och resultat.

Patientregistret ar dven en viktig datakélla for medicinsk och
hélsovetenskaplig forskning. Forskare kan efter godkind etikprévning fa
tillgdng till avidentifierade uppgifter fran registret for forskningséndamal.
Registrets langa tidsserier och hoga tickningsgrad gor det sarskilt vardefullt
for bland annat epidemiologiska studier av sjukdomsforekomst och
riskfaktorer, studier av langtidseffekter av sjukdomar och behandlingar samt
hilsoekonomiska analyser. Att Patientregistret dr individbaserat innebér att
dess uppgifter kan kopplas till andra svenska register via person- eller
samordningsnummer, vilket mojliggor analyser av samband mellan vérd,
hélsa och andra faktorer som exempelvis utbildning, sysselsdttning eller
boendemil;jo.

5 For mer information om patientregistret se Socialstyrelsens publikation Det statistiska registrets
framstillning och kvalitet — Patientregistret, 2023 (rev. 2025).
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1.3 Rattslig reglering

1.3.1 Personuppgiftsbehandling

Vid behandling av personuppgifter inom ramen for ett hdlsodataregister ska
EU:s dataskyddsforordning?® tillimpas. Forordningen syftar till att skydda
fysiska personers grundldggande réttigheter och friheter vad géller deras ratt
till skydd av personuppgifter. Nationella bestimmelser kan komplettera
dataskyddsforordningen, sdsom till exempel lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen. Det finns dven kompletterande bestammelser till
dataskyddsforordningen som reglerar personuppgiftsbehandling inom ett
visst omrade. Ett exempel pa en sddan kompletterande lagstiftning dr den
nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister. Denna lag har
kompletterats av forordningar som avser varje enskilt hilsodataregister,
exempelvis forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

Nuvarande reglering

Av forordningen om patientregister hos Socialstyrelsen framgar att det i
Patientregistret far finnas uppgifter om patienter som vardats inom den
slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av likare inom den 6ppna varden
som inte dr primédrvard, eller av annan hélso- och sjukvardspersonal dn
likare inom den psykiatriska ppenvarden.’ Socialstyrelsen ir
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret och
har ritt att besluta foreskrifter om hur vardgivare ska fullgora
uppgiftsskyldigheten.®

I Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister finns grundldggande bestimmelser om hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgdras. Foreskrifterna innehéller tre bilagor dér det
specificeras vilka uppgifter som ska rapporteras till registret och pé vilket
sdtt det ska goras.

Halsodataregistrerutredningens forslag

Utredningen om hilsodataregister har foreslagit att lagen om
héilsodataregister ska ersdttas med en ny lag, hilsodataregisterlagen. De
nuvarande separata forordningarna for varje enskilt hdlsodataregister ska

¢ Europaparlamentets och radets férordning (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 sadana uppgifter och
om upphidvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

7Se 4 § 6 § tredje stycket forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

8 6 § tredje stycket forordningen om patientregister hos Socialstyrelsen.
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ersittas av en hilsodataforordning. I denna férordning kommer de enskilda
hilsodataregistren regleras specifikt i olika kapitel.’

Av forordningens andra kapitel framgar att Socialstyrelsen ansvarar for
Patientregistret och &dr personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i registret.'® Dir framgar dven att
personuppgifter i Patientregistret far behandlas endast om det dr nodvéndigt
for de &ndamal som anges i 2 kap. 2 § 1-3 och 5 i den foreslagna
hilsodataregisterlagen.!' Det avser #indamalen att framstilla statistik, att
framstdlla underlag for uppf6ljning, utvardering och kvalitetssdkring, att
utfora epidemiologiska studier, samt for att fullgora uppgiftslamnande som
sker 1 6verensstimmelse med lag eller forordning.

I Patientregistret ska det fi finnas uppgift om en patient, uppgift om en
vardatgérd som en patient har fatt eller ska fa, uppgift av medicinsk
betydelse, uppgift av administrativ karaktér som ror vardgivaren eller
patientens vardkontakt och, om det dr absolut nddvéndigt, far det finnas
uppgift om nirstaende till patienten.'? En vardgivare som tillhandahaller
hélso- och sjukvard, och som é&r skyldig att fora patientjournal enligt
patientdatalagen (2008:355), PDL, ska limna uppgifter till registret.'?

I forordningen undantas viss verksambhet frén uppgiftsskyldigheten till
Patientregistret utifran huvudmannaskap och ansvar. Uppgiftsskyldigheten
omfattar dirmed inte den del av en véardgivares verksamhet som avser
kommunal hélso- och sjukvérd, elevhdlsovard, foretagshilsovard eller sddan
hilso- och sjukvéard som en statlig myndighet ansvarar for.'*

1.3.2 Sekretess

Uppgifterna i Patientregistret omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, den sa kallade
statistiksekretessen. Som huvudregel giller att sekretessen &r absolut, det vill
sdga att uppgifterna ska hallas hemliga utan ndgon provning av huruvida ett
utlimnande skulle innebéra risk for skada eller men. I bestimmelsens tredje
stycke finns dock undantag frdn denna huvudregel. Undantagen innebér
bland annat att uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal
eller uppgift som behdvs 1 en forskningsdatabas som fors med stéd av lagen
(2024:1146) om vissa forskningsdatabaser 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

% De foreskriftsindringar som foreslds i denna konsekvensutredning forutsétter att den reglering som
foreslds i SOU 2024:57 antas och trdder i kraft.

102 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.

112 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.

122 kap. 3 § forslag till hélsodataregisterforordning.

132 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterforordning.

14 Se nirmare 2 kap. 5 § forslag till hilsodataregisterforordning och SOU 2024:57, s. 164 ff.
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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.

Utover sekretessregleringen i 24 kap. 8 § OSL, skyddas uppgifterna dven av
sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL. Denna bestimmelse innebir att sekretess
géller for en 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 manniskor.

Det finns dven vissa sekretessbrytande bestimmelser som kan innebéra en
skyldighet for myndigheten att limna ut uppgifter ur hilsodataregistren. '

1.4 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Enligt 3 kap. 1 § forslaget till hdlsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1imna de uppgifter som ar
nddvindiga for att uppna syftet med registret. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Enligt 2 kap. 6 § forslaget till
hélsodataregisterforordning far Socialstyrelsen meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten till Patientregistret ska fullgoras. Sadana foreskrifter
ska beakta de krav pd interoperabilitet som enligt lag eller forordning géller i
en vardgivares verksamhet.

1.5 Det aktuella problemet och den
férandring som Socialstyrelsen
efterstravar

1.5.1 Patientregistret saknar idag uppgifter
fran primarvarden

For att uppn4 hiilso- och sjukvardens forfattningsreglerade mal'® om god

hélsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen kravs en sammanhallen
bild av den vard som erbjuds och utfors, bade ur ett samhlls- och

15 Se t.ex. 10 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.
16.Se 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).
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patientperspektiv. I dagslidget ar uppgiftsinsamlingen till Patientregistret
begrinsad till slutenvarden och vissa delar av 6ppenvérden, vilket innebar
att information fran stora delar av den 6ppna varden saknas. Fran den
regionala primarvarden, dir manga patienter bade inleder och avslutar sina
vardkontakter, forekommer ingen uppgiftsinsamling alls till registret. Detta
innebdr att det inte gar att fi en sammanhallen bild av en patients
vardkontakter i hela den 6ppna varden eller att folja vardforlopp som
stracker sig over flera vardnivaer.

1.5.2 Vad ar primarvard?

I 2 kap. 6 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, definieras
primérvard som verksamhet dir 6ppen vard ges utan avgriansning nir det
géller sjukdomar, alder eller patientgrupper. I bestimmelsen anges dven att
primérvéarden ska svara for behovet av bland annat medicinsk bedomning
och behandling, omvardnad, férebyggande arbete och rehabilitering som
inte kraver sérskilda medicinska eller tekniska resurser eller annan sérskild
kompetens. I praktiken innebér detta att primérvarden &r den del av varden
som de flesta medborgare kommer i kontakt med i forsta hand.

Primérvarden 1 Sverige bedrivs huvudsakligen pd vardcentraler eller
motsvarande enheter dér flera yrkesgrupper samverkar i varden. Patienter
kan i1 primédrvarden darfor méta olika yrkeskategorier vid sitt besok, sdsom
lakare, sjukskdterskor, fysioterapeuter, psykologer, barnmorskor och
arbetsterapeuter. Primédrvirden ska vara littillgdnglig och fungera som
patientens forsta kontakt med hédlso- och sjukvarden samt som en
sammanhallande link i vardkedjan."”

Primérvarden star for en betydande del av all hilso- och sjukvard i Sverige.
Ar 2024 genomfordes drygt 60 miljoner vardkontakter i den regionala
primérvéarden, vilket motsvarar cirka 65 procent av alla vrdkontakter i
regionernas hilso- och sjukvérd.'® Ménga patienter, sirskilt de med kroniska
sjukdomar eller multisjuklighet, har regelbunden kontakt med priméirvarden
under l&ng tid. For vissa patientgrupper, sdsom dldre med flera
samsjukligheter, dr primarvarden den huvudsakliga vardnivén.

Primirvarden organiseras och finansieras i huvudsak av regionerna,'” dir de
flesta regioner anvinder vardvalssystem for att ge invanarna valfrihet mellan
olika vérdgivare.?’ Hur primérvarden ir organiserad och vilka verksamheter

17Se 13 akap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL, om primirvardens grunduppdrag.

18 Sveriges Kommuner och Regioners rapport, Regionen i siffior 2025-En beskrivning av regionernas
verksamhet och ekonomi, 2025, se bilaga 3.

19 Utdver den regionala primirvéarden ansvarar kommunerna for hiilso- och sjukvard i hemmet och pa
sdrskilda boenden enligt socialtjanstlagen och HSL. Denna kommunala hélso- och sjukvérd omfattas
inte av Socialstyrelsens forslag.

20 Se nirmare om primérvardsverksamheten i Sverige i Sveriges Kommuner och Regioners rapport
Primdrvdrd i Sverige - Uppdrag, organisation, kontinuitet och prioriteringar, 2024.
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som ingér kan variera mellan regioner beroende pa lokala forutséttningar
och befolkningens behov.

1.5.3 Behovet av uppgifter fran primarvarden

Socialstyrelsen har i tidigare rapporter lyft behovet av att rikstdckande
individbaserade uppgifter frdn primérvarden ska kunna samlas in till
Patientregistret.”! Aven i Hilsodataregisterutredningens betinkande har
skiilen for en sddan insamling redovisats.”> Sammanfattningsvis kan
konstateras att avsaknaden av primarvardsuppgifter i Patientregistret innebar
att det finns en systematiskt ofullstdndig bild av den svenska hélso- och
sjukvarden i registret, vilket innebér foljdeffekter for flera aktorer.

En sadan foljd ar att den pagaende omstillningen mot en god och néra vard,
dér primédrvarden ska utgora navet i hdlso- och sjukvardssystemet, forsvaras
avsevirt.”> Utan primérvardsdata kan centrala delar av vardens volymer,
kontaktmonster och insatser inte foljas pa individniva. Analyser av
skillnader mellan regioner eller patientgrupper blir svagare, och mojligheten
att utviardera reformer begrinsas. Dessutom saknas underlag for att bedoma
om malen om jadmlik och jamstélld vard uppnés. Det ar sdrskilt
problematiskt for patientgrupper som framst vdrdas 1 primérvarden,
exempelvis personer med vissa kroniska sjukdomar samt patienter med
psykisk ohilsa.

Samtidigt visar erfarenheter frdn coronapandemin tydligt konsekvenserna av
bristande primérvardsdata. Eftersom det saknades rikstackande uppgifter om
bland annat testning, vaccinationer och vardkontakter, forsvarades Sveriges
mdjlighet att snabbt fa en helhetsbild av pandemins utveckling.?*
Coronakommissionen betonade sdrskilt i sitt slutbeténkande att
lattillgéngliga, detaljerade data &r oundgéngliga for krishantering och att
avsaknaden av sddana primérvardsuppgifter maste dtgardas innan nista
kris.?®

1.5.4 Efterstravad férandring

Det dvergripande malet med Socialstyrelsens forslag ar att mojliggdra en
rikstickande och strukturerad insamling av uppgifter fran primérvérden till
Patientregistret. Foreskrifterna ska sikerstélla en enhetlig och @ndamalsenlig
rapportering fran vardgivarna. En mer fullstidndig bild av hélso- och
sjukvérdens samlade insatser skapar battre forutsdttningar for uppfoljning
och kvalitetssdkring. Forslagen forbattrar ocksd mdjligheterna att f6lja

21 Se bl.a. Socialstyrelsens rapport Utékad insamling fidn dppenvdrden till patientregistret (delvis),
2024, s. 15 f. med dér gjorda hanvisningar.

22Se SOU 2024:57 5. 160 f.

2 Socialstyrelsens rapport, Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport, 2022, s. 30.

24 Socialstyrelsen (2022), s. 40.

25 Se Coronakommissionens betinkande Sverige under pandemin (SOU 2022:10), avsnitt 16.3.
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patientens viag genom hela vardkedjan och stirker underlaget for forskning
och kunskapsutveckling. Slutligen syftar foreskrifterna dven till att
mojliggdra ett register vars innehdll kan anvéndas vid framtagande av
beslutsunderlag for styrning och resursférdelning samt mdjlighet att folja
upp omstillningen mot en god och néra vard.

1.6 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Som framgar av avsnitt 1.5 samlas det i dagsldget inte in ndgra uppgifter
fran primérvarden till Patientregistret. Om inga atgirder vidtas for att dndra
detta kommer de nuvarande effekterna av avsaknaden av primarvardsdata,
som beskrivits ovan, att bestd och forstirkas i takt med att varden
omstruktureras.

Behoven att av samla in uppgifter fran primarvarden har lett till att
Halsodataregisterutredningen foreslagit en réttslig reglering som mojliggor
en sddan insamling, samt att Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att
foresla foreskrifter som specificerar insamlingen.

Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av
véardgivarna samt hur rapporteringen ska ga till finns risk for brister i
registrets inrapporteringstickning och innehall. Registret skulle i sé fall inte
fa den kvalitet som krévs for att kunna utgdra underlag for bland annat
forskning, statistikframstéllning och beslutsfattande.
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2 Forslag om insamling av
uppgifter fran primarvarden

2.1 Uppgiftsskyldighetens omfattning

Enligt forslaget till en ny hilsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1dimna de uppgifter som ar
nddvindiga for att uppna syftet med registret.?® I lagen definieras vérdgivare
som en statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.?” Definitionen
omfattar dirmed sévil offentliga som privata aktdrer som tillhandahéaller
hilso- och sjukvard.

I forslaget till ny hélsodataregisterforordning specificeras vidare
uppgiftsskyldigheten till Socialstyrelsens patientregister. Av férordningen
framgér att en vardgivare som tillhandahaller hélso- och sjukvard, och som
ar skyldig att fora patientjournal enligt patientdatalagen, ar skyldig att Idmna
uppgifter till patentregistret.”®

Socialstyrelsen har bedomt att uppgiftsskyldigheten till Patientregistret
behdver avgrinsas utifrdn myndighetens behov och vardgivarnas
forutsdttningar. Nedan redovisas vilka begrédnsningar som gjorts i
uppgiftsskyldigheten, skélen for dessa samt vilka alternativa l1osningar som
har overvéagts.

2.1.1 Uppgiftsskyldigheten omfattar endast
vardgivare som tillhandahaller offentligt
finansierad primarvard

Den utvidgade uppgiftsskyldighet som foreslés i hdlsodataregister-
forordningen for Patientregistret omfattar rapportering av uppgifter fran
vardgivare som tillhandahéller primarvard, och géller savél offentliga som
privata vardgivare. Socialstyrelsen har inom ramen foreskriftséndringen
overvagt om kretsen uppgiftsskyldiga vardgivare bor begrinsas.

Den offentligt finansierade priméirvarden stir for merparten av alla
primérvardskontakter och anvinder i stor utstrackning likartade it-system
och arbetssitt for dokumentation och rapportering av uppgifter, vilket

26 3 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag.
271 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterlag.
282 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterférordning.
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innebdr att forutsdttningarna for uppgiftslimnande i denna del av
verksamheten dr forhallandevis enhetliga.

Socialstyrelsen har haft svarigheter att utreda de administrativa, kostnads-
missiga och andra mojliga konsekvenserna for privata aktorer som endast
erbjuder privat finansierad primarvard. Myndigheten har i tidigare rapporter
redogjort for svarigheten att identifiera dessa vardgivare eftersom det saknas
ett heltickande nationellt vardgivarregister som omfattar aktdrerna.?’
Utredningen av de privatfinansierade vardgivarnas forutséttningar att
rapportera till Patientregistret har dérfor inte prioriterats inom ramen for
detta foreskriftsarbete.

Mot denna bakgrund, och med hinsyn till behovet av att belysa
konsekvenserna for olika aktorer infor en utdkad uppgiftsskyldighet, sirskilt
mindre verksamheter med begransad administrativ eller teknisk kapacitet,
begransas uppgiftsskyldigheten i nulédget till att omfatta vardgivare som
tillhandahéller offentligt finansierad priméarvard.

Vad som avses med offentligt finansierad halso- och
sjukvard

Begreppet offentligt finansierad hélso- och sjukvard &r inte uttryckligen
definierat i lag, men férekommer bland annat i hilso- och sjukvérdslagen
och patientlagen (2014:821).3° I detta sammanhang anvinds begreppet
“offentligt finansierad” for att avgrinsa tillimpningsomrédet for
uppgiftsskyldigheten. Avgransningen till offentligt finansierad priméarvard
innebdr att uppgiftsskyldigheten omfattar den del av en vardgivares
verksamhet som finansieras med offentliga medel, &ven om véardgivaren i
ovrigt bedriver privat verksamhet.’! Detta innebér exempelvis att privata
vardgivare som utfor primérvard enligt avtal med regionen omfattas av
uppgiftsskyldigheten i den del av verksamheten som ar offentligt
finansierad. Daremot omfattas inte primarvard som bedrivs i privat regi och
som finansieras helt av patient eller av annan privat aktor. Avgorande for om
uppgiftsskyldighet foreligger dr dirmed inom vilken del av vardgivarens
verksamhet den aktuella varden har bedrivits.

2 Se bl.a. Socialstyrelsens rapport Utékad insamling av uppgifter frdan 6ppenvdrden till patientregistret,
2024.

30 Se t.ex. 4 kap. 1 § HSL, 3 kap. 2 § och 9 kap. 1 § patientlagen (2014:821).

31 Jfr prop. 2016/17:43, En ny hdélso- och sjukvdrdslag, s. 96 och prop. 2017/18:40, En ny
beslutsprocess for den hégspecialiserade virden, s. 84.
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2.1.2 Uppgiftsskyldigheten omfattar
vardkontakter dar patienten fatt sadan vard
som avses i 2 kap. 1 § forsta stycket 1 halso-
och sjukvardslagen

Socialstyrelsen foreslar att skyldigheten ska omfatta uppgifter om patienter
som vid sin vardkontakt har fatt hédlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket 1 HSL, det vill sdga har fatt atgirder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Socialstyrelsens bedomning ar
att den information som dokumenteras vid sadana vardkontakter kommer att
kunna bidra till en 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hélso- och
sjukvarden samt stirka folkhilsan utifrin ett primirvardsperspektiv.*

En vardkontakt definieras i Socialstyrelsens termbank som en kontakt
mellan patient och hilso- och sjukvardspersonal dér hilso- och sjukvard
utfors. Definitionen &dr kopplad till kontaktens innehall och dr ddrmed inte
knuten till hur hdlso- och sjukvérden organiseras, till exempel avseende
patientavgifter eller liknande. I Socialstyrelsens termbank definieras hélso-
och sjukvard som atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, och definitionen ar baserad pa 2 kap. 1 § forsta
stycket HSL.

Vardkontakter i primédrvarden kan besté av:

e mottagningsbesok

e Dbesok av hidlso- och sjukvardspersonal i patientens hem eller
motsvarande

e besok pa annan plats

o distanskontakter, det vill siga kontakter dér hélso- och
sjukvardspersonal och patient dr rumsligt atskilda

Distanskontakter kan ske genom 6verforing av ljud, en kombination av ljud
och bild eller genom text. Exempel pd sddana ar distanskontakt via telefon,
distanskontakt via videoldnk och skriftlig distanskontakt.

Uppgifter som avser vardkontakter dar patienten foretrads av till exempel ett
ombud eller en ledsagare ska ocksé rapporteras. Daremot ska uppgifter om
sddana foretradare eller medfdljande till en patient inte rapporteras.

Socialstyrelsen avser att i dialog med vardgivarna ta fram stddmaterial for
att frimja nationellt enhetlig tolkning och rapportering av vardkontakter.

32 Jfr 3 kap. 1 § PDL och prop. 1984/85:189, Om patientjournallag m.m., s. 36. Se éven 1 kap. 2 §
forslag till hédlsodataregisterlag.
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Uppgiftsskyldigheten omfattar inte sjuktransporter,
omhandertagande av avlidna eller administrativa
kontakter

Uppgiftsskyldigheten i de foreslagna foreskrifterna avgréinsas till viss hilso-
och sjukvard genom hinvisningen till 2 kap. 1 § forsta stycket 1 HSL. Det
innebdr att sjuktransporter och omhéndertagande av avlidna inte ska
rapporteras till Patientregistret.*?

Aven administrativa kontakter mellan patient och vérdgivare, sisom
tidsbokning, kallelser eller tillhandhallande av allmén information och
radgivning, ska inte rapporteras och omfattas ddrmed inte av
uppgiftsskyldigheten.

2.1.3 Ungdomsmottagningar undantas fran
uppgiftsskyldigheten

Socialstyrelsen foresldr att den foreslagna uppgiftsskyldigheten inte ska
omfatta vardkontakter vid ungdomsmottagningar. Ungdomsmottagningar
raknas i flera regioner till primérvardens verksamhet, men &r ett frivilligt
atagande for regioner och kommuner och avgransas bade av dldersgrupper
och hilsoomraden. Mélgruppen ér frimst barn och ungdomar mellan 13 och
20 ar, men aldersgrinserna kan variera mellan olika mottagningarna.
Inriktningen omfattar framforallt sexuell och reproduktiv hélsa, samt fysisk
och psykisk hélsa. Det saknas dock en enhetlig organisations- och
ledningsstruktur, liksom nationella rekommendationer och
kvalitetsindikatorer for denna typ av verksamhet.

En insamling av uppgifter frdn ungdomsmottagningar skulle omfatta sarskilt
kénsliga personuppgifter avseende exempelvis barns och ungas sexuella
respektive psykiska hélsa. For personer under 18 ar maste det sérskilt
beaktas att besok kan ske utan vardnadshavares vetskap. Sammantaget
bedoms dessa faktorer gora det oldmpligt att inkludera uppgifter i
Patientregistret frdn ungdomsmottagningar. Variationer i mottagningarnas
utformning och uppdrag forsvéarar dessutom nationell jamforelse och
utvérdering, vilket ytterligare motiverar att dessa verksamheter exkluderas
fran den foreslagna uppgiftsskyldigheten.>*

2.1.4 Sammanfattning

Socialstyrelsen foreslar att uppgiftsskyldigheten ska gélla vardgivare som
avses i 2 kap. 4 § hilsodataregisterforordningen, det vill sdga tillhandahéller
hélso- och sjukvérd och som dr skyldiga att fora patientjournal enligt

3 Se 2 kap. 1 § forsta stycket 2-3 HSL.
34 Jfr Socialstyrelsens rapport Uppfoljning av primérvdrd och omstéillningen till en mer néira vird,
Deluppdrag I — Nationell insamling av registeruppgifter frdan primdrvarden, s. 22.

16





patientdatalagen. Dessa vardgivare ska lamna uppgifter om patienter som
vid sin vardkontakt har fatt hdlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket 1 HSL, inom den del av verksamheten som avser offentligt
finansierad priméarvard. Uppgiftsskyldigheten ska ddremot inte omfatta den
del av en vardgivares verksamhet som avser ungdomsmottagningar.

2.2 Uppgifter som ska rapporteras

Enligt forslaget till hdlsodataregisterforordning far det i Patientregistret
finnas uppgifter om patienten, uppgifter om vardatgérder som patienten har
fatt eller ska fa, uppgifter av medicinsk betydelse och uppgifter av
administrativ karaktir som ror vardgivaren eller patientens vardkontakt. Om
det dr absolut nddvéndigt far det ocksa finnas uppgift om en nérstdende till
patienten.

De uppgifter som Socialstyrelsen foresldr ska samlas in fran primérvarden
till Patientregistret dr saidana som vid en vardkontakt ska journalforas enligt
3 kap. PDL.*° Uppgifterna motsvarar till storsta delen de uppgifter som idag
rapporteras till registret frdn den specialiserade Oppenvarden. Detta skapar
forutsittningar for jimforande analyser samt forbattrad uppfoljning och
statistik.

Urvalet av uppgifter har gjorts med utgdngspunkt i den forvintade nyttan av
registret. Samtidigt har avvédgningar gjorts utifran den uppgiftslimnarborda
som uppgiftsskyldigheten medfor for vardgivarna. De foreslagna
uppgifterna samlas redan idag i stor utstrackning in till regionernas datalager
och anvinds for olika former av uppf6ljning.

Socialstyrelsen har gjort bedomningen att det finns behov av att infora en ny
bilaga 4 till foreskrifterna. I bilagan anges vilka uppgifter fran primarvarden
som ska rapporteras till registret. Nedan redovisas vilka uppgifter detta
avser, behovet av respektive uppgift, samt i forekommande fall vilka
alternativa 10sningar som har dvervagts.

2.2.1 Administrativa uppgifter om
vardkontakten

Vardkontakts-id

Vardkontakts-id dr en nédvandig uppgift i Patientregistret for att mojliggora
en korrekt strukturering av information om véardkontakter. Genom att varje
vérdkontakt tilldelas en unik identifikation kan samtliga uppgifter som
registreras inom ramen for samma vardkontakt hallas samman vid

352 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterfrordning.
36 Se SOU 2024:57,s. 177 f.
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rapportering till registret. Detta minskar risken for felaktig tolkning av data,
exempelvis genom dubbelridkning av vardkontakter eller missvisande
statistik. Vardkontakts-id skapas av uppgiftslamnaren och ar unikt Gver tid,
dvs. en vardkontakt ska ha samma vardkontakts-id oavsett
rapporteringstillfille. Uppgiften rapporteras redan till Patientregistret for
sluten vard och dppen specialiserad vérd.>’

Socialstyrelsen foreslar att uppgiften ska rapporteras dven for priméirvérden.
Myndigheten bedémer dock att det behovs ett ytterligare fortydligande i
foreskrifterna om att vardkontakts-id inte ska fa innehalla information som
gor det mojligt att identifiera en person endast med hjélp av uppgiften.
Myndigheten motiverar detta med att det med den utokade kretsen av
uppgiftsskyldiga aktorer fran primérvarden, bestdende av fler och mindre
verksambheter, finns risk att vardkontakts-id utformas med information som
kan identifiera patienten, exempelvis genom att det innehaller delar av
personnumret. Eftersom vissa rapporterade uppgifter ibland behover
kommuniceras mellan vardgivare och Socialstyrelsen, exempelvis for att
sdkerstilla att den rapporterade informationen ar korrekt, och myndigheten
har begriansade mojligheter att lamna ut uppgifter enligt 24 kap. 8 § OSL,
bor det anges i foreskrifterna att vardkontakts-id inte far vara utformat sé att
en person kan identifieras endast med hjalp av detta id.

Patientens personnummer, kon och fodelsear

Socialstyrelsen foreslér att uppgift om patientens personnummer, kon och
fodelsear ska rapporteras till Patientregistret.

Det finns flera starka skal till att ha personnummerbaserade uppgifter, och
samordningsnummer eller reservnummer i de fall det ar aktuellt, i ett
utvidgat patientregister med uppgifter fran primirvarden. Genom att kunna
koppla samman information om individen fran olika personnummerbaserade
register blir det mdjligt att f6lja patienters vardkontakter dver tid och mellan
olika vardnivéer, vilket utgdr en viktig grund for statistikproduktion,
uppfoljning, kvalitetssékring och kunskapsutveckling inom hélso- och
sjukvarden.

Uppgift om kon ér viktig for att kunna identifiera och analysera eventuella
skillnader i hilsa mellan konen. Detta dr en forutsittning for att uppticka
och atgdrda omotiverade variationer i diagnostik, behandling och
véardinsatser samt for att frimja jamlik vard. Vidare ar uppgift om fodelsear
eller dlder grundlidggande for att kunna genomfora relevanta analyser av
hélsodata, jimfora vardkvalitet och resursanvéndning.

37 Se t.ex. uppgift nr 1 i bilaga 1 och 2 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Datum for primarvardskontakt

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om datum for primérvardskontakten ska
rapporteras till Patientregistret. Uppgiften bedoms vara nddvéndig for att
kunna folja patientens vardprocess over tid och mdjliggdr en kronologisk
kartldggning av vidtagna vardinsatser. Genom att tidsétta vardkontakter kan
analyser genomforas av hur patienter ror sig mellan olika vardnivaer,
exempelvis fran primérvard till akutvérd, och vidare till slutenvérd.

Vardgivare, vardenhet och vardutférande enhet

Uppgift om vilken del av en vardgivares verksamhet som en rapporterad
vardkontakt hanfor sig till 4r nodvéndig for att Patientregistret ska kunna ge
tillforlitlig statistik och mojliggora andamalsenlig uppfoljning, analys och
utvéardering av hdlso- och sjukvarden. Enligt hélso- och sjukvérdslagen &r
malet med hilso- och sjukvarden en god hélsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen.*® For att kunna folja upp maélet pa nationell niva behover
det finnas uppgifter om var vdrden utforts och vilken verksamhet som
ansvarat for den.

Idag anvénds Socialstyrelsens sjukhuskoder for att identifiera de enheter
som rapporterar till registret.>* Forteckningen 6ver sjukhuskoder togs fram
nér insamlingen till registret startade och eftersom det vid den tidpunkten
endast var sjukhus som skulle rapportera in uppgifter var koderna relativt fa
och enkla att forvalta. Tillvaxten tillsammans med det faktum att
verksamheter till exempel byter dgare eller omorganiserar medfor att det &r
svart att halla forteckningen 6ver sjukhuskoder komplett och aktuell.
Anvindningen av sjukhuskoder begrénsar dven mdjligheten till uppfoljning
dé sjukhuskoden endast ar kopplad till det 14n dér enheten ar beldgen.
Uppfoljning pa till exempel vardgivarniva ar séledes inte mdjligt i
Patientregistret idag.

Niér Patientregistret utokas till att &ven omfatta uppgifter fran primérvarden,
och antalet verksamheter som omfattas av uppgiftsskyldigheten ddrmed
flerdubblas, bedomer Socialstyrelsen att det inte &r &ndaméalsenligt att skapa
och forvalta sjukhuskoder eller motsvarande dven for dessa verksamheter.
Myndigheten har dérfor utrett vilka andra alternativa losningar det finns for
att kunna identifiera rapporterade enheter inom primarvarden.

Socialstyrelsen har tittat pa dels Inspektionen for vard och omsorgs
vardgivarregister, dels E-hdlsomyndighetens arbete med en nationell katalog
over vardgivare, men kan konstatera att ingen av dessa i sin nuvarande
utformning dr anviandbar som en killa for att identifiera rapporterande
verksamheter inom primérvarden. Det beror bland annat pa att de saknar

38 3 kap. 1 §HSL.
3 Se t.ex. uppgift nr 5 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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kvalitetssdkrade uppgifter om verksamhetsnivaer som enligt Socialstyrelsen
behdvs for att kunna genomfora tillriickliga analyser och uppféljningar.*’

Socialstyrelsen har vidare utrett om det dr mojligt att anvinda HSA-id fran
Katalogtjinst HSA*' som en méjlig identifierare av verksamheter inom
primérvdrden. HSA-id dr en unik identifierare for virdenheter och personal
inom svensk hilso- och sjukvard, och anvinds for att entydigt identifiera
exempelvis sjukhus, kliniker, vardcentraler och organisatoriska enheter.
Katalogtjansten anvédnds av regioner, kommuner, statliga myndigheter och
de flesta privata vardgivare, och ir den gemensamma killan for strukturerad
och behorighetsgrundande information inom hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen gor bedomningen att inférande av HSA-id som identifierare
for primédrvardsverksambheter i stéllet for sjukhuskoder, kommer att medfora
positiva konsekvenser for datakvalitet, sparbarhet och forvaltning av
Patientregistret. Genom att anvédnda den nationellt etablerade
enhetsstrukturen i Katalogtjanst HSA minskar risken for inaktuella och
felaktiga uppgifter.

De vérdgivare som kommer att omfattas av uppgiftsskyldigheten i de
foreslagna foreskrifterna anvénder i huvudsak redan idag Katalogtjanst HSA
och konsekvenserna for vardgivarna av att rapportera in HSA-id bedoms
dérfor inte bli sa stora. HSA-id anvénds ocksa redan for insamling till andra
register hos Socialstyrelsens, bland annat vintetidsdatabasen och
Medicinska fodelseregistret. Rapportering med HSA-id bedoms dessutom
kunna minska administrationen hos vardgivarna dé de till exempel inte
kommer att behdva begéra nya sjukhuskoder eller meddela &ndringar till
Socialstyrelsen.

Inrapportering med HSA-id

I HSA-katalogen beskriver virdgivare sina verksamheter i en trddliknande
struktur, dér ”vardgivarnivan” (organisationsnivan) ar den hogsta nivan.
Strukturen varierar i djup mellan olika vardgivare, men innehaller minst en
underliggande niva, motsvarande en vardenhet”. Dértill finns det ofta minst
en ytterligare underliggande niva. For att sékerstélla en enhetlig rapportering
och uppfoljning inom primérvarden bedomer Socialstyrelsen att tre nivaer
av HSA-id ska rapporteras in med vissa angivna attribut. De uppgifter som
ska rapporteras in ér enligt forslaget till foreskrifter foljande:

e HSA-id Vardgivare (organisationen eller foretaget som utfort
varden) med vissa angivna attribut.

40 E-hdlsomyndighetens vardgivarekatalog bygger for nirvarande pé frivillig uppgiftsinlimning, se
myndighetens slutrapport Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av
socialtjdnst, s. 18.

41 HSA ir en nationell katalogtjinst som forvaltas av Inera AB pa uppdrag av regioner, kommuner och
privata vardgivare. Fér mer information se https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/katalogtjanst-
hsa/, hamtad 2026-02-15.
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e HSA-id Vardenhet med vissa angivna attribut.

e HSA-id Vérdutférande enhet (4ven kallad Vardande enhet,
motsvarar den enhet dar varden utfors, till exempel mottagning eller
avdelning) med vissa angivna attribut.

Medicinskt verksamhetsomrade

For att kunna folja upp hilso- och sjukvardslagens malséttning om en god
hilsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen pé nationell niva
behdvs information om vilken medicinsk verksamhetsinriktning som har
ansvarat for utforandet. Med uppgift om medicinskt verksamhetsomrade blir
det mojlighet att bland annat folja upp vardkontakter med olika medicinsk
inriktning, identifiera olika patient- och studiepopulationer i hela eller delar
av Sverige, samt pa ett Overgripande sétt beskriva och jamfora den
huvudsakliga typen av medicinska verksamhetsinriktningar inom
primédrvarden som olika patientpopulationer har fatt.

Kodverket for medicinskt verksamhetsomrade (MVO) anvinds i
Patientregistret for slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden for att
beskriva vilket medicinskt verksamhetsomrade som vardkontakten tillhor.
Socialstyrelsen ansvarar for kodverket, och uppgiften bendmns i
foreskrifterna som “Klinik”.**

Syftet med MVO ir att for statistikindamal finga den huvudsakliga
medicinska verksamhetsinriktningen pé klinik- och avdelningsniva eller
motsvarande inom slutenvdrden, och pa mottagningsniva eller motsvarande
inom Oppenvarden. Mot bakgrund av att hilso- och sjukvarden &r
strukturerad och organiserad pé olika sétt behdvs ett dvergripande och
langsiktigt stabilt kodverk som inte dr foremal for stindiga fordndringar, och
som sd langt som mojligt utgar fran minsta gemensamma ndmnare for
regionernas medicinska verksamhetsinriktning.

Under varen 2026 genomfor Socialstyrelsen en uppdatering av MVO-
kodverket och i denna uppdatering inbegrips en utokning av begrepp for den
del som avser primédrvarden. Myndigheten bedomer darfor att kodverket &r
lampligt for att beskriva det medicinska verksamhetsomradet for
vardkontakter inom priméarvarden.

Socialstyrelsen foreslar att bendmningen i foreskrifterna for uppgiften
andras fran ”Klinik” till "Medicinskt verksamhetsomrade” for
rapporteringen fran primérvarden, for att bittre aterspegla uppgiftens
innehall.

42 Se t.ex. uppgift nr 6 i bilaga 1-2 och uppgift nr 5 i bilaga 3 Socialstyrelsens foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Akutverksamhet, planerad vardkontakt och form av
Oppenvardskontakt

Vardkontakter kan delas in 1 olika typer for att tydliggora pa vilket sétt
kontakten mellan patient och vardgivare har skett. Uppgift om
vardkontaktens form behovs for jaimforbarheten inom och mellan olika
former av primarvardskontakter. Den indelning som idag anvénds i
Patientregistret for 6ppen specialiserad vard utgdr ifrdn Socialstyrelsens
termbank och omfattar foljande information om vardkontakten:

e Behov av omedelbar bedomning (akutverksamhet)
e Planerad eller oplanerad vardkontakt
e Form av 6ppenvardskontakt

- Enskilt besok

- Gruppbesok

- Teambesok

- Fysisk plats

- Distanskontakt

Akutverksamhet

Ett akut 6ppenvardsbesok definieras som ett ppenvardsbesok dér patientens
tillstdnd kraver omedelbar beddmning.

Inom den nuvarande insamlingen av uppgifter fran 6ppen specialiserad vard
anges huruvida en vardkontakt ir akut genom uppgiften “akutverksamhet”.**

I denna uppgift anges om vardkontakten har genomforts vid:

e Olika typer av akutmottagningar (alternativ 1-3).

e Naérakut eller nirsjukhus med jourmottagning (alternativ 4).

e Oppenvérdsmottagning som tar emot bade akuta och icke-akuta
patienter (alternativ 5). Akut dr i detta fall ett medicinskt
stillningstagande och har ingen koppling till om besoket ar planerat
eller inte.

Alternativ 0 kodas for alla vardkontakter som inte sker akut eller pa en
akutmottagning.

Socialstyrelsen bedomer att uppgiften om akutverksamhet &r av central
betydelse dven for primdrvarden. Uppgiften gor det mojligt att exempelvis
analysera belastningen péa vardsystemet och att folja utvecklingen av akuta
vardfloden Over tid. For att uppna samstdmmighet med den specialiserade
Oppenvardens rapportering, foreslas det att information om en vardkontakt

43 Se uppgift nr 8 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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ar akut eller inte inom primérvéarden ska anges genom att anvinda
alternativen 0, 4 och 5.*

Planerad vardkontakt

Planerad vardkontakt &r en administrativ term som anger om en vardkontakt
ar planerad pa forhand eller inte. Planerad vardkontakt ska inte
sammanblandas med termen akut vardkontakt som avser den medicinska
bedomningen av ett tillstdnd. Med planerad vardkontakt avses om patient
och vérdgivare har kommit 6verens om en tid i forvag oavsett nér tiden har
avtalats.

Information om huruvida en vardkontakt var planerad eller inte, &r en
vésentlig uppgift for att kunna f6lja fordelningen mellan planerade och
oplanerade besok inom primarvarden. Fordelningen kan ge indikationer pa
hur vil vardens insatser fungerar. En hog andel oplanerade besok inom vissa
diagnosgrupper kan exempelvis vara en indikation pé att behandlingen inte
fungerar pa ett optimalt sétt.

Form av 6ppenvardskontakt

Genom uppgiften om form av 6ppenvardskontakt framgar om besoket har
genomforts som ett enskilt besok, 1 grupp eller som ett teambesdk. Det dr
dven mojligt att sarskilja om vardkontakten har skett genom ett fysiskt besok
pa en mottagning/vardenhet, i patientens hem eller om det har varit en
distanskontakt.

Socialstyrelsen bedomer att det finns fordelar for jamforbarheten och for
véardgivarnas rapportering att anvéinda samma alternativ for uppgiften som
for oppen specialiserad vard. Socialstyrelsen ser dock att det finns behov av
att alternativen utvecklas och anpassas pa sikt, sé att exempelvis
mottagningsbesok, hemsjukvéardsbesok samt distanskontakter delas upp och
beskrivs mer precist for hela insamlingen fran 6ppenvarden.

2.2.2 Uppgifter av medicinsk betydelse

Uppgifter om diagnos och vardatgirder dr en grundldggande forutsittning
for framstillning av jimforbar statistik, forskning och utveckling av hélso-
och sjukvarden. Uppgifterna mojliggor en enhetlig och systematisk
uppfoljning av sjukdomar, symtom och andra orsaker till vardkontakter och
av den vérd som har tillhandahallits.

I dagsliget rapporteras uppgifter om diagnoskod och atgirdskod till
Patientregistret for slutenvard, vid ldkarbesok inom specialiserade
oppenvérd och vid besok hos annan hélso- och sjukvéardspersonal @n lékare 1
psykiatrisk 6ppenvard. Uppgifterna registreras genom aktuell version av

4 Alternativen 1-3 #r inte aktuella for primérvarden.
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Internationell Klassifikation av Sjukdomar och relaterade hélsoproblem
(ICD) och Klassifikation av Vardatgirder (KVA). Socialstyrelsen gor
beddmningen att motsvarande rapporteringsskyldighet ska gélla nir diagnos
har stéllts av hélso- och sjukvérdspersonal och nér atgarder har utforts inom
primirvérden. Kodverken ICD och KVA anvinds redan idag av hilso- och
sjukvardspersonal i1 den offentligt finansierade priméirvarden vid registrering
av uppgifter for regional uppf6ljning.

Diagnoskod

Diagnosuppgifter utgdr en grundldggande del av Patientregistret. Att stélla
en diagnos och att klassificera diagnos ar tva skilda moment. Nir diagnoser
stdlls gér exempelvis en ldkare en bedomning av vilken sjukdom som é&r
aktuell. Klassificeringen tar ddremot sikte pa att l1akaren, eller annan hélso-
och sjukvardspersonal, bedomer vilken eller vilka koder som bist beskriver
den diagnos som har stillts. Detta sker med hjélp av det statistiska kodverket
ICD. Den svenska versionen heter [CD-10-SE.

Klassifikationen mojliggor en enhetlig och systematisk registrering av
sjukdomar, symtom och andra orsaker till vardkontakter. Darigenom skapas
forutsittningar for nationell och internationell uppfoljning och analys av
dodsorsaker, sjukdomsfoérekomst och vardbehov pa individ-, grupp- och
samhillsniva. For att uppfylla detta syfte omfattar klassifikationen, utver
diagnoser, dven symtom, avvikande fynd, besvir och sociala forhallanden
som anger vardkontaktens orsak ndr en specifik sjukdomsdiagnos inte har
stallts.

Socialstyrelsen foreslar déarfor att ICD-10-SE ska anvindas for att ange
diagnoskod som anledning till vardkontakt i primérvarden. Myndigheten
foreslar dven att diagnoskoder som anger att tillstandet dr orsakat av eller
relaterat till lakemedel ska, om det 4r kliniskt mdjligt, kompletteras med en
kod enligt Anatomical Therapeutic Chemical Classification System (ATC)
enligt FASS for lakemedlet i fraga. For vardgivarna innebér det att uppgiften
om diagnoskod rapporteras in till Socialstyrelsen pa samma sétt som for
ovrig vard.

Alternativ rapportering enligt ny version av ICD

WHO har beslutat att ersitta ICD-10 med den mer avancerade
klassifikationen ICD-11, som trddde i kraft internationellt den 1 januari
2022. Innehallet i ICD-11 ar uppdaterat efter den medicinska
kunskapsutvecklingen och mdjliggdr en mer detaljeradbeskrivning av
tillstand, inklusive kopplingar till samtidiga eller bakomliggande sjukdomar.
Den digitala utformning erbjuder dessutom nya funktioner, verktyg och
tekniska 16sningar som underléttar bade registrering och anvéndning.

Eftersom WHO har upphort att uppdatera ICD-10 behdver medlemsldnderna
successivt dvergd till ICD-11 for att sdkerstélla att diagnosuppgifterna ar
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aktuella och medicinskt relevanta. En svensk version av klassifikationen ar
tillgdnglig och malsittningen ar att ICD-11 ska borja anvindas i
Socialstyrelsens hilsodataregister fran och med 1 januari 2028.%°

I samband med en utdkad insamling av uppgifter fran primarvarden &r det
dérfor naturligt att ange ICD-11 som alternativ till dagens inrapportering
med ICD-10-SE. For att underlitta 6vergangen och ta hdnsyn till att
vardgivarna kan implementera den nya klassifikationen vid olika tidpunkter,
foreslar Socialstyrelsen att uppgift om diagnoskod ska kunna rapporteras
enligt badde ICD-10-SE och ICD-11 under en 6vergéngsperiod. Detta ger
verksamheterna mdjlighet att planera utbildningsinsatser och anpassa sina
system i takt med inforandet, samtidigt som kvaliteten i Patientregistret och
mdjligheten till jimforbarhet over tid sékerstélls.

Anvandningen av ICD-11 medfor fordndringar i hur vissa uppgifter ska
rapporteras till registret jimfort med nuvarande ICD-10-SE. Som framgér av
avsnittet om yttre orsak nedan, behdver uppgift om yttre orsak och uppgift
om ATC-kod inte rapporteras separat vid anvindning av ICD-11, vilket
daremot kravs vid ICD-10-SE.

Typ av diagnos

Socialstyrelsen foreslér att uppgift om typ av diagnos, dvs. information om
det ror sig om en huvuddiagnos eller bidiagnos, ska rapporteras fran
primdrvarden. Uppgiften kan bland annat anvédndas for att analysera
sjuklighet och vardtyngd inom hélso- och sjukvérden.

Huvuddiagnosen anger den huvudsakliga anledningen till vardkontakten och
kan vara en sjukdom, ett symtom eller ett annat hiilsoproblem. Aven om en
diagnos i klassisk mening inte alltid kan faststéllas, finns alltid en orsak till
vérdkontakten. Det dr det tillstdnd som frimst motiverat vrdkontakten som
ska anges som huvuddiagnos. Bidiagnoser ir de tillstand som, utdver
huvuddiagnosen, har haft betydelse for vardkontakten och som har bedomts,
utretts eller behandlats. Flera bidiagnoser kan anges och de ska rangordnas
efter betydelse.*

Uppgift om typ av diagnos rapporteras idag fran slutenvarden och
specialiserade dppenvérden till Patientregistret.*’ Arbetssitten skiljer sig
dock mellan primdrvard och specialiserad 6ppenvard. I den specialiserade
varden kommer patienten oftast for ett specifikt hdlsoproblem, medan
primdrvarden ofta hanterar flera kroniska tillstdnd vid samma vardkontakt
vilket kan gora det svérare att ange en enda huvuddiagnos. Det kan dérfor

45 For mer information se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-
koder/icd-11/, hamtad 2026-02-23.

46 Se Anvisningar for diagnos- och atgirdskodning med ICD-10-SE och KVA,
https://www.socialstyrelsen.se/publikationer/anvisningar-for-diagnos--och-atgardskodning-med-icd-10-
se-och-kva-2026-1-10020/.

47 Se uppgift nr 14 i bilaga 1 och uppgift nr 17 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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ifragasittas om det dr relevant att inkludera uppgift om typ av diagnos fran
primérvarden om det inte pa ett meningsfullt satt gar att ange huvuddiagnos.
Socialstyrelsen har fatt varierande svar fran regionerna om mdjligheten att
urskilja huvud- och bidiagnoser i primérvarden. Vissa regioner har beskrivit
sadana svarigheter, men ocksé att kvaliteten har forbattrats genom
utbildningsinsatser. Socialstyrelsen gér sammantaget beddmningen att
nyttan med att registrera uppgiften dven for primarvarden dverviger de
eventuella svarigheter som finns. Myndigheten ser dock behov av att
kvaliteten i uppgiften bor beaktas vid analyser och uppf6ljning.

Yttre orsak

Uppgift om yttre orsak beskriver hur en skada eller ett tillstdnd har
uppkommit, det vill siga den bakomliggande héndelsen eller
omsténdigheten. Uppgiften dr viktig for att beskriva olycksfall,
vardkomplikationer, lakemedelsbiverkningar och sjdlvdestruktiva
handlingar. Genom att registrera vad som orsakat en skada eller ett tillstand
skapas ett kunskapsunderlag som kan anvindas for analys, uppfoljning och
forebyggande insatser. Socialstyrelsen foreslar darfor att uppgift om yttre
orsak ska rapporteras dven inom primérvarden. Myndigheten foreslar ocksé
att nér yttre orsakskod anger att tillstindet ar orsakat av eller relaterat till
lakemedel, ska denna om det ar kliniskt mdjligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for det aktuella ldkemedlet.

Enligt nuvarande rapportering med ICD-10-SE registreras yttre orsak med
en separat kod utdver diagnoskoden. Det innebér att bade diagnos och yttre
orsak rapporteras var for sig. Detsamma géller ATC-koden for att ange
lakemedel. I ICD-11 integreras motsvarande information i
diagnosrapporteringen genom klassifikationens struktur och mojligheten att
kombinera koder, vilket gor att uppgiften om yttre orsak och ATC-kod inte
kommer att behdva rapporteras separat.

2.2.3 Uppgift om vardatgard

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om slutford vardatgird ska rapporteras
vid en vardkontakt i primérvarden och att Klassifikation av vardatgéarder
(KVA) ska anviindas for registrering av &tgird.*® Uppgift om vardatgird
speglar vilken eller vilka vardinsatser som har utforts vid en vardkontakt,
exempelvis vilka utredningar, undersokningar, behandlingar eller
sjukdomsforebyggande insatser som har genomforts. Den kan dven visa till
exempel foljsamhet till rekommendationer och vardprogram.

Eftersom antalet koder i KVA-klassifikationen ir stort avser Socialstyrelsen
att pa sikt ta fram ett begréinsat och relevant urval KVA-koder for

48 For mer information om KVA se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-
och-koder/kva/, hamtad 2026-02-23.
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primérvarden. Syftet dr att ge vardgivare ett tydligare stod och underlétta
rapporteringen, samt skapa en mer enhetlig registrering och bittre
forutsattningar for uppfoljning. Urvalet ska omfatta atgdrder som &r sérskilt
viktiga for att f6lja primérvéarden utifran jamlikhets- och
patientsidkerhetsperspektiv. Vardgivare kommer dock att kunna rapportera
dven andra vardatgarder nar de beddmer det som relevant.

Vid dagens rapportering till Patientregistret om utforda vardatgérder inom
slutenvard och specialiserad 6ppenvard ska atgarder som avser
lakemedelsbehandling kompletteras med ATC-kod enligt FASS. Med ATC-
koden gér det med hjélp av till exempel FASS att fa fram vilket ldkemedel
som avses. Socialstyrelsen har gjort bedomningen att uppgift om ATC-kod
inte ska samlas in for lakemedelstillférsel inom primarvarden. Anledningen
hértill &r att insamling av uppgifter om administrerade ldkemedel behover
utredas vidare, och om de pa sikt bor samlas in inom ramen for ett sarskilt
register for administrerade ldkemedel i stéllet for genom rapportering av
itgirdskoder och ATC-koder i Patientregistret.*” Uppgifter om likemedel
som forskrivs pd recept samlas till Socialstyrelsens ldkemedelsregister.

2.2.4 Uppgift om yrkeskategori

Primérvard utgar ofta fran ett multiprofessionellt arbetssétt och majoriteten
av primarvardsbesoken sker hos andra yrkeskategorier dn ldkare. Utan
utforlig information om vilken yrkeskategori som utfort atgérden blir det
svarare att folja patientens vardkontakter, och ddrmed dven att utvéirdera
vérden utifran olika parametrar. Socialstyrelsen foreslar darfor att uppgift
om yrkeskategori ska rapporteras for vardkontakter inom priméarvarden.

Myndigheten foreslar vidare att Socialstyrelsens nationella yrkeskodverk
(SOSNYK) ska anvindas vid rapportering av yrkeskategori.’® Kodverket
anvinds idag for insamling av sddana uppgifter inom den psykiatriska
oppenvérden.’! Kodverket innehéller koder for yrkeskategorier pé olika
detaljeringsnivaer och dr uppdelat pd foljande delar: lakare, tandlikare,
sjukskoterskor, ovrig legitimerad hilso- och sjukvardspersonal samt ej
legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal.

Vardgivare kan vélja kod pa den detaljeringsniva som de har mojlighet till.
Vid véardkontakter dér patienten under samma tillfalle har haft kontakt med
flera hélso- och sjukvérdsprofessioner med sjélvstindigt behandlingsansvar,
ska samtliga yrkeskategorier anges i enlighet med SOSNYK. Hilso- och
sjukvardspersonal som endast har haft en assisterad funktion vid
vardkontakten ska inte rapporteras in.

4 Se forslag om ett nytt register dver administrerade likemedel i SOU 2024:57.

30 Fr mer information om SOSNYXK se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-
data/klassifikationer-och-koder/andra-kodverk/sosnyk/, hamtad 2026-02-19.

3! Se uppgift nr 27 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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2.3 Inrapportering till registret

2.3.1 Inrapporteringssatt

Enligt forslaget till foreskrifter kommer uppgiftsskyldigheten till
Patientregistret for vardgivare i den offentligt finansierade primirvarden
kunna fullgoras antingen genom Socialstyrelsens elektroniska tjénster for
filsverforing eller genom myndighetens API for inrapportering. >

Idag sker inrapporteringen till Socialstyrelsens hédlsodataregister pé tva sitt,
dels genom myndighetens inrapporteringsportal Filip, dels genom SFTP
(Secure File Transfer Protocol). I portalen Filip laddas filer upp manuellt
medan SFTP mgjliggor automatiserad filoverforing. Den befintliga
uppgiftsskyldigheten till Patientregistret, som omfattar uppgifter om
patienter som vérdats i slutenvdrden och vissa delar av den specialiserade
Oppenvarden, rapporteras av vardgivarna genom dessa elektroniska tjanster
for filoverforing.>®

Socialstyrelsen genomfor for narvarande ett arbete for att modernisera
myndighetens plattform for hantering av registerdata, dir ett av malen ér att
kunna erbjuda uppgiftsskyldiga nya inrapporteringslosningar. Dessa
16sningar ska skapa goda forutséttningar for en mer frekvent inrapportering
an vad som sker idag samt battre mgjligheter till kvalitetskontroll samt
aterkoppling till rapportdrerna. Socialstyrelsen kommer genom den nya
plattformen att, utdver inrapportering genom filoverforing, &ven kunna
erbjuda inrapportering genom API (Application Programming Interface).
API ér ett granssnitt som mojliggdr for olika program att skicka data mellan
varandra. Ett API atfoljs alltid av sdrskilda regler for hur programmen ska
kommunicera med varandra.

Inom ramen for arbetet med foreskrifterna har det framkommit att ménga
véardgivare redan idag anvander API:er for att utbyta data och att flera
onskar kunna anvinda API dven vid inrapporteringen till Socialstyrelsen.
Andra vardgivare har uppgett att de idag inte har de tekniska forutséttningar
for inrapportering genom API men att de sannolikt kommer ha det inom ett
par ar. Négra vardgivare har uttryckt att de foredrar att rapportera genom
filoverforing. Sammantaget visar de synpunkter som inkommit att
vardgivarna befinner sig i olika faser av teknisk mognad, vilket motiverar att
bada inrapporteringssitten erbjuds parallellt under en 6vergangsperiod.
Socialstyrelsen bedomer dock att de allra flesta vardgivare i framtiden
kommer att ha forutséttningar for att rapportera genom API.

526 a § forslag till indring av Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
33 6 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Mot bakgrund av vad som framkommit avseende vardgivarnas mojligheter
att 1 dagsldget fullgora uppgiftsskyldigheten samt den pagéende
moderniseringen och effektiviseringen av Socialstyrelsen plattform for
registerdata anser Socialstyrelsen att det dr lampligt att infora en mojlighet
for de primédrvardsaktorer som omfattas av den nya uppgiftsskyldigheten att
rapportera in genom myndighetens API. Inrapportering genom filoverforing
kommer att finnas kvar som ett alternativ for de vardgivare som onskar eller
for de som dnnu inte dr redo att rapportera genom API.

2.3.2 Inrapporteringsfrekvens

Idag ska vardgivarna rapportera uppgifter till Socialstyrelsen senast den sista
dagen 1 varje ménad och avse de tre ménaderna som foregér
rapporteringsméanaden.>* Enligt Socialstyrelsens forslag kommer dven den
tillkommande uppgiftsskyldigheten for priméirvirdsaktorer omfattas av
samma bestimmelse.’> Nya inrapporteringstekniker samt effektivare
datafloden hos Socialstyrelsens kommer sannolikt mojliggora mer frekvent
inrapportering framover.

Inrapportering till registret ska, liksom idag, ske sammanhéllet for en
vardgivares samtliga vardenheter.*®

3 4 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.

35 4 § forslag till &ndring i Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

3 5 § forslag till andring i Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet for priméirvarden till
Patientregistret bedoms i huvudsak fa konsekvenser for regioner och privata
vardgivare som tillhandahéller offentligt finansierad priméirvard, samt for
Socialstyrelsen i egenskap av registeransvarig myndighet.

I kommande avsnitt redovisar Socialstyrelsen de kostnadsméssiga och andra
konsekvenser som kan komma att uppsta genom myndighetens forslag till
andring av foreskrifterna.

3.2 Utgangspunkter for bedémning
av ekonomiska konsekvenser

I Hélsodataregisterutredningens betdnkande genomfordes en omfattande
utredning med ambitionen att fa en heltickande bild av de finansiella och
verksamhetsméssiga konsekvenserna vid en utokad uppgiftsinsamling till
Patientregistret. Socialstyrelsen har dérfor till stor del utgatt fran
betéinkandets resultat.”’

I betdnkandet beskrivs dock behovet av ytterligare analyser nér
Socialstyrelsen har faststéllt vilka vardgivare som ska omfattas av
uppgiftsskyldigheten och vilka uppgifter som ska samlas in. Det géller till
exempel utbildningskostnader for personal, 6kad administrativ tid per
vardkontakt for registrering samt 16pande kostnader for kvalitetssékring av
data infor rapportering.®® Socialstyrelsen har dérfor i denna
konsekvensutredning sdrskilt belyst dessa omraden.

Socialstyrelsen har inhdmtat information frén regionerna genom enskilda
intervjuer med 17 regioner. Efter intervjuerna har sérskilda fragor om
kostnader skickats ut. Vidare har intervjuer genomforts med bland andra
Fysioterapeuterna och Svensk forening for allmédnmedicin. Information har
dven inhdmtats genom offentlig statistik och andra relevanta kallor,
intervjuer med andra relevanta aktdrer, samt riktade fragor om avtal till
samtliga regioner.

Socialstyrelsen har genomfort skattningar av bland annat antalet vardgivare
som berdrs av regleringen, antalet anstéllda som berors, antalet

57 Se SOU 2024:57, 5.430 ff.
58 Se SOU 2024:57, s. 433 f. och 452.
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vardkontakter per ar, tidsdtgangen for registrering av uppgifter,
utbildningsbehov samt behov av systemanpassningar.

3.2.1 Uppskattning av antal vardgivare

Regionen som vardgivare

Samtliga 21 regioner tillhandahéller primirvard och kommer déarfor att
omfattas av den foreslagna utdkade uppgiftsskyldigheten.

Privata vardgivare som tillhandahaller offentligt
finansierad primarvard

Det finns ett antal privata vardgivare som tillhandahdller offentligt
finansierad primirvard genom avtal med regionerna. De vanligaste
avtalsformerna ar vardvalet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem,
nationella taxan, dvs. privatpraktiserande ldkare och fysioterapeuter enligt
lagen (1993:1651) om lakarvardsersittning respektive lagen (1993:1652) om
ersittning for fysioterapi, samt upphandlad verksamhet enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling. I detta kapitel anvénds uttrycken
privat vardgivare och foretag synonymt.*

Statistik om privata vardgivare med offentlig finansiering

Det finns begrénsningar i tillgénglig statistik om antalet privata vardgivare
som tillhandhéller offentligt finansierad priméarvard. I Inspektionen for vard
och omsorgs vardgivarregister fanns i februari 2026 totalt 5 443
primérvardsverksamheter, varav 2 162 drevs i offentlig regi och 3 281 i
privat regi.®® Privata virdgivare utan offentlig finansiering frén regionerna
kan inte sérskiljas i statistiken.

I Hélsodataregisterutredningens beténkande uppskattades antalet privata
vérdgivare dven utifran andra tillgdngliga kéllor. Enligt Statistiska
Centralbyréans utforarregister fanns det 2 283 unika privata foretag som
regionerna under 2022 kdpte primérvardstjénster fran for minst 250 000
kronor per foretag.®!

For att komplettera statistiken har Socialstyrelsen dven fragat samtliga
regioner hur minga vardgivare respektive region har avtal med inom
primdrvarden. Av de 21 regionerna har 17, ddribland Region Stockholm,
Region Vistra Gotaland och Region Skane besvarat fragan. For dessa
regioner uppgdr det sammanlagda antalet vardgivare till 2 668.

% Jfr dven SOU 2024:57, s. 245.
0 Underlag fran Inspektionen for vard och omsorg, 2026-02-02.
1 Se SOU 2024:57, s. 440 f.
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Sammantaget indikerar tillgdngliga uppgifter att antalet privata vardgivare
som tillhandahéller offentligt finansierad primérvérd i Sverige uppgar till
omkring 2 000-3 000. Uppskattningen dr dock férenad med osékerhet
eftersom killorna bygger pa olika avgrinsningar, exempelvis verksamheter,
foretag eller avtal, och privata vardgivare utan offentlig finansiering inte
alltid kan sérskiljas i statistiken.

3.2.2 Uppskattning av antal anstallda

Enligt regionerna dokumenteras uppgifter om diagnos och atgérder redan i
dag av hélso- och sjukvérdspersonal och rapporteras till regionerna.
Rutinerna f6r dokumentation och rapportering skiljer sig dock mellan olika
vardnivaer. I den specialiserade dppenvérden sker registreringen ofta med
stod av medicinska sekreterare, medan hdlso- och sjukvardspersonalen i
primérvéarden ofta sjdlva ansvarar for diagnos- och atgardskodning. I vissa
regioner kodar alla yrkeskategorier som genomfor vardkontakter, medan
kodningen i andra endast utfors av vissa yrkeskategorier. Flera regioner
framhaller samtidigt att priméirvarden saknar ett tillrickligt antal medicinska
sekreterare, vilket innebér att registrering och kvalitetssdkring av uppgifter
riskerar att belasta vardpersonalen om inte ytterligare resurser tillfors.

Skattning av antal anstallda som berors

Enligt Socialstyrelsen fanns det ar 2022 totalt omkring 51 000 anstillda
inom den offentligt finansierade primérvarden.®® Av dessa utgjorde cirka
39 000 personer legitimerad personal. Om dven medicinska sekreterare —
uppskattningsvis omkring 4 200 personer — beaktas kan det totala antalet
anstéllda som direkt kan komma att paverkas av den utokade
uppgiftsskyldigheten inom primérvéarden uppskattas till cirka 43 000
personer.

3.2.3 Berakning av antal vardkontakter

Enligt verksamhetsstatistik fran Sveriges Kommuner och Regioner utfordes
cirka 60 miljoner vardkontakter inom primérvarden ar 2024.% Av dessa sker
ungefir hilften hos offentliga vardgivare.®* Mot denna bakgrund bedomer
Socialstyrelsen att det ar rimligt att anta att vardkontakterna i primérvarden
ar ungefdr jamnt fordelade mellan offentliga och privata vardgivare.

62 Socialstyrelsens rapport Personalstatistik inom Primdrvdrden — Delrapport 3, se Bilaga 2. Sysselsatt
personal inom priméarvéarden, november 2022.

%3 Regionen i siffror. Ekonomi och verksamhet i regioner 2024.
https://extra.skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/regionenisiffror2025.93531.html,
héamtad 2026-03-09.

6 Se Tabell 12.4 i SOU 2024:57, s. 448.
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Fordelning av vardkontakter per yrke

For att kunna berdkna kostnaderna av Socialstyrelsens forslag behover
myndigheten uppskatta l16nekostnaderna. Som underlag for detta har
fordelningen av vardkontakter mellan olika yrkesgrupper inom primérvarden
uppskattats utifran uppgifter i Sveriges Kommuner och Regioners
véntetidsdatabas frdn 2022 (Tabell 1). I berdkningarna utgdr Socialstyrelsen
fran att denna fordelning av vardkontakter mellan yrkesgrupper géller for
bade offentliga och privata vardgivare som ar offentligt finansierade.

Tabell 1. Férdelning av vardkontakter per yrke inom primarvarden,
2022

Andel 30,6%
vardkontakter
sjukskoterska
Andel 10,7%
vardkontakter

fysioterapeut

Andel 16%
vardkontakter
6vriga yrke

Andel 42,7%
vardkontakter
lakare

Kalla: Sveriges Kommuner och Regioners vantetidsdatabas.®®

Vardkontakter som saknar diagnos- och
atgardsregistrering idag

Majoriteten av regionerna stéller idag krav pd vardgivare att vardkontakter
inom offentligt finansierad primérvard ska registreras med uppgift om
diagnoskod och dtgiardskod, samt rapporteras till regionen i
uppfoljningssyfte. Intervjuer med regionerna visar dock variation i hur dessa
krav uppfylls vilket ocksa bekriftas av befintliga data.

I Socialstyrelsens véntetidsdatabas registreras cirka 2,8 miljoner
primdrvardskontakter per ménad. Andelen kontakter som diagnoskodas
varierar mellan 31 och 95 procent beroende pa region, medan andelen
atgardskodade kontakter uppgér till omkring 25-50 procent. I
KPP-databasen®® for primérvard har cirka 75 procent av de 16 miljoner
registrerade vardkontakterna minst en diagnos- eller atgardskod.

%5 Fakta om hillso- och sjukvarden: Fakta om &ppen hélso- och sjukvérd; Sveriges Kommuner och
Regioners vintetiddatabas samt verksamhetsstatistik.

% Kostnad Per Patient databasen (KPP). Fér mer information se
https://skr.se/halsaochsjukvard/ekonomiochavgiftersjukvard/kostnadperpatientkpp.7873.html, hdmtad
2026-03-31.
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Sammantaget indikerar uppgifterna att kodning av diagnoser och atgérder i
primérvarden inte sker fullt ut i praktiken, trots att sddana krav finns i ménga
regioner. Regionerna beskriver att lakare 1 regel kodar diagnoser och
atgérder i samband med vardkontakter, men att en uppgiftsskyldighet
géllande rapportering av sadana uppgifter till Patientregistret kan bidra till
att registrering i storre utstrickning genomfors dven av andra yrkesgrupper i
primérvérden.

I berdkningarna antas att samtliga ldkarbesok, som utgor 42 procent av
vardkontakterna, redan registreras i enlighet med regionernas krav (Tabell
1). Den utdkade registreringen av diagnos- och atgéardskoder avser déarfor de
aterstaende vardkontakterna for andra yrkeskategorier adn ldkare (Tabell 1).
Denna andel berdknas uppga till 58 procent av det totala antalet, vilket
motsvarar cirka 34,5 miljoner vardkontakter.

Socialstyrelsen utgér i berdkningarna fran att samma fordelning géller bade
for offentliga och privata vardgivare med offentlig finansiering.

3.2.4 Behov av forberedelser inklusive IT

For att uppskatta kostnaderna for forberedelser, inklusive IT, har
Socialstyrelsen utgatt fran Hilsodataregisterutredningens betidnkande,
kompletterat med frégor till regionerna, samt genomfort en intervju med
Fysioterapeuterna.

Regionerna bedomer, bade enligt betdnkandet och i dialoger med
Socialstyrelsen, att vissa forberedande arbetsinsatser krdvs innan uppgifter
kan rapporteras till Patientregistret. Arbetet omfattar frimst analys av vilka
informationsmangder som ska rapporteras, forberedelser for extrahering av
uppgifter fran olika killsystem, samt utveckling eller anpassning av
16sningar och rutiner for 16pande rapportering. Flera regioner jamfor detta
arbete med tidigare anpassningar som har genomforts i samband med
forindringar eller utdkningar av uppgiftsinsamlingen till registret.®’

Enligt betidnkandet innebir anpassningar av journalsystemen for utdkad
uppgiftsrapportering generellt inga storre tekniska utmaningar, och de flesta
uppgifter kan redan registreras 1 befintliga system, d&ven om viss IT-
utveckling kan behdvas.®® I Socialstyrelsens intervjuer med regionerna
framkommer att vissa regioner planerar att utreda om de ska rapportera
uppgifter fran samtliga vardgivare de har avtal med. Syftet skulle kunna vara
att mojliggora kvalitetsgranskning av data samt att stodja verksamheterna
med kompetensutveckling av personal.

7 Se SOU 2024:57, 5. 450 f.
% Se SOU 2024:57, 5. 450 f.
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Olika forutsattningar for privata vardgivare som
arbetar enligt olika avtal

Majoriteten av de privata vardgivarna inom vardvalet, enligt lagen om
valfrihetssystem, anvdander samma IT-system som regionerna. De flesta
regionerna har dessutom system och rutiner som mojliggor att uppgifterna
fran dessa vardgivare kan rapporteras till regionens datalager. Uppgifterna
anvinds redan idag for analyser, regional uppfoljning och rapportering till
exempelvis KPP-databasen, Primirvardskvalitet och olika kvalitetsregister.

Privatpraktiserande fysioterapeuter enligt lagen om erséttning for fysioterapi
respektive allménlikare enligt lagen om ldkarvardsersittning har idag som
regel inte krav pa sig att rapportera de efterfragade uppgifterna till
regionerna, dven om uppgifterna till stor del finns dokumenterade 1
journalen. Dessa vardgivare anviander en handfull olika journalsystem, vilka
kan behova anpassas for att mojliggora rapportering av uppgifterna enligt de
foreslagna foreskrifterna. I Halsodataregisterutredningens betinkande och 1
Socialstyrelsens intervju med Fysioterapeuterna framhalls att de minsta
foretagen for en utdkad uppgiftsinsamling vill kunna rapportera uppgifter till
Socialstyrelsen via sina journalsystem eller via regionen avseende den vard

som utfors pa uppdrag av en region.®’

Sarskilt om kodverk

I Hélsodataregisterutredningens betéinkande och i Socialstyrelsens dialoger
med regionerna framkommer att kostnadsuppskattningarna utgar fran att
nuvarande standarder anvénds for angivande av uppgifter med kodverk som
ICD och KVA, samt for verforing av uppgifter till Socialstyrelsen. Nir det
giller overgangen fran ICD-10-SE till ICD-11 &r det svart for regionerna att
uppskatta kostnader. Vissa regioner har paborjat forstudier for att berdkna
resurser och kostnader, medan andra inte har gjort det. De foreslagna
foreskrifterna mojliggdr dérfor anvandning av ICD-11 vid rapportering av
diagnoskoder till Patientregistret, men kostnader for implementeringen av
den nya versionen av ICD har inte inkluderats i berdkningarna.

3.2.5 Bedoémning av tid fér okad
administration vid registrering av uppgifter

I Socialstyrelsens intervjuer med regionerna framkommer, 1 likhet med
Hilsodataregisterutredningens betdnkande, att registrering av uppgifter som
diagnos- och dtgiardskoder kan 6ka tidsatgangen vid vardkontakter. I
betidnkandet uppskattas tidsatgangen for registrering till mellan négra
sekunder, upp till cirka 2-3 minuter per virdkontakt.”

% Se SOU 2024:57, s. 457.
0SOU 2024:57, s. 454.
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Inom ramen for denna konsekvensutredning har Socialstyrelsen genomfort
en mitning av tidsatgangen for registrering av diagnoskoder. Métningen
omfattade 80 diagnoser som ingar i Primérvardkvalitets indikatorer och
visade att tiden for att hitta ratt kod per diagnos varierade mellan 3 och 98
sekunder, med ett genomsnitt pd cirka 33 sekunder per diagnoskod.

Det dr svart att exakt uppskatta tidsatgangen for registrering utifran en
enskild métning. Registreringen kan forvéntas gé snabbare for hélso- och
sjukvardspersonal som arbetar med ett begrdnsat antal tillstdnd och ta langre
tid for exempelvis ldkare som hanterar manga olika hélsotillstdnd vid samma
vardkontakt. Tidsatgangen forvantas dock minska 6ver tid i takt med att
arbetssittet blir mer etablerat. I dialoger med Socialstyrelsen har vissa
regioner framhallit att registreringen kan vara kostnadseffektiv om den
utfors med stod av medicinska sekreterare med sérskild utbildning. Digitala
stod for semi-automatiserad kodning enligt ICD-11 kan ocksa pa sikt
forenkla arbetet med att ange diagnoser.”!

Mot denna bakgrund bedoms forslaget till foreskrifterna initialt kunna
medfora en viss Okad tidsatging for de yrkesgrupper som ska ldra sig att
registrera uppgifterna. Den administrativa tiden uppskattas 6ka med cirka
tva minuter per vardkontakt under de tre forsta manaderna innan arbetssitten
har etablerats. Dérefter forvéntas tidsdtgdngen minska nér registreringen blir
en rutinmissig del av dokumentationen. Den initiala kostnadsdkningen
bedoms dérfor som en engangskostnad.

Skattning av kostnad for implementering av enhetliga
registreringsrutiner

For att uppskatta kostnaderna for den foreslagna uppgiftsskyldigheten for
primdrvarden gors antaganden om den tid som krivs for registrering vid
varje vardkontakt for de yrkesgrupper som idag inte redan omfattas av
regionernas krav. Dessa antaganden kombineras med 16nenivaer for berérda
yrkesgrupper for att berdkna den totala kostnaden.

Uppskattningen av kostnaderna for den dkade tidsatgangen under de tre
forsta manaderna utgér fran foljande antaganden:

e att det totalt sker cirka 35 miljoner vardkontakter per ar dér diagnos-
och atgirdskodning tillkommer

e att de yrkeskategorier som tillkommer som registrerande i huvudsak
ar andra an ldkare

e att registreringen medfor cirka tvd minuter extra administrativ tid per
vardkontakt under de tre forsta ménaderna.

Lonekostnaderna beréknas utifrdn en genomsnittlig timlon pé cirka 500
kronor per timme for relevanta yrkesgrupper (exklusive ldkare) enligt

71 For mer information se https://icd.who.int/icdapi, himtad 2026-03-11.
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Statistiska Centralbyrans senast tillgdngliga 16nestatistik (2024) och
redovisas 1 kronor.

Kostnaderna fordelas mellan offentliga och privata vardgivare med offentlig
finansiering utifrdn det forenklade antagandet att ungefar hélften av alla
vardkontakter sker hos offentliga vardgivare och hilften hos privata.’
Eventuella Ioneskillnader mellan offentliga och privata vardgivare har inte
beaktats.

3.2.6 Behov av utbildning

For att de rapporterade uppgifterna ska spegla den vard som har getts och
vara jamfOrbara nationellt behdver registreringen ske pé ett enhetligt sétt,
vilket kréver utbildning i diagnos- och atgérdskodning. Socialstyrelsens
klassifikationsverksambhet tillhandahaller idag anvisningar och deltar 1 styr-
och arbetsgrupper for regionernas gemensamma utbildning i
sjukdomsklassificering for medicinska sekreterare. I samband med den
foreslagna rapporteringen av uppgifter fran primérvarden kommer bade
Socialstyrelsen och regionerna att anpassa sina anvisningar respektive
utbildningar till primérvéarden behov.

Tidsatgangen for utbildning i sjukdomsklassificering for hilso- och
sjukvardspersonal beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar. Det géller
oavsett om den utgaende versionen ICD-10-SE eller den nya versionen ICD-
11 anvénds i utbildningen. Det bedoms vara mer kostnadseffektivt att
utbilda personal 1 ICD-11, men det beror samtidigt pd hur langt regionen
kommit i implementeringen av ICD-11.

I berdkningen antas att alla legitimerade yrkeskategorier samt medicinska
sekreterare, totalt cirka 43 000 anstéllda, kommer att behdva genomga
utbildningen. Lonekostnaderna berdknas utifran en genomsnittlig timlon pé
cirka 580 kronor per timme for relevanta yrkesgruppers loneniva enligt
Statistiska Centralbyrans senast tillgéngliga 16nestatistik (2024), och
redovisas i kronor.

3.3 Kostnader och intakter for
kommunerna

Foreskrifterna kommer inte att vara tillampliga for kommunal hilso- och
sjukvérd.” Kommunerna kommer dirfor inte ha nigra kostnader eller
intékter till f61jd av regleringen.

72 Jfr Tabell 12.4 i SOU 2024:57, s. 448.
73 Se 2 kap. 5 § 1 forslag till hiilsodataregisterforordning.
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3.4 Kostnader och intakter for
regionerna

Forslaget om utokad uppgiftsskyldighet fran primarvarden till
Patientregistret bedoms medfora kostnader for regionerna utan att generera
nagra nya intakter.

Forslaget bedoms medfora savél engédngskostnader som 16pande kostnader.
Engangskostnader kan uppsta vid anpassning och utveckling av IT-system
for insamling och 6verforing av uppgifter, utbildning av berérd personal
samt framtagande och implementering av rutiner for inrapportering och
kvalitetssdakring. De 16pande kostnaderna forvintas framst besta av
personalkostnader for administration, uppfoljning och kontroll av
rapporteringen samt kostnader for drift, forvaltning och vidareutveckling av
IT-systemen.

Kostnadernas storlek kommer att variera mellan regionerna beroende pé
deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga IT-stod. Storre regioner
kan ha hogre initiala anpassningskostnader, men samtidigt uppna lagre
kostnad per rapporterad enhet genom stordriftsfordelar. Mindre regioner kan
a andra sidan ha lagre engangskostnader men proportionellt sett hogre
16pande kostnader.

3.4.1 Regionen som vardgivare

Samtliga regioner kommer att omfattas av den utokade uppgiftsskyldigheten
for den offentligt finansierade primarvarden. Antal vardkontakter, anstéllda
och 16nekostnader anges i tabell 2.

Tabell 2. Antal vardkontakter, anstallda och I6nekostnader, regioner

Antal Antal Antal Lonekostnad Ldonekostnad
vardkontakter vardkontakter anstdllda per timme per timme
totalt per ar som idag och anstalld, och anstalid,
saknar inklusive exklusive
uppgifter lakare lakare
30 000 000 17 250 000 21500 580 500
Engangskostnader

Forberedelsekostnader inklusive IT

Regionerna bedomer att vissa forberedande arbetsinsatser kravs innan
uppgifter kan rapporteras till Patientregistret. Arbetet omfattar analys av
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vilka informationsmédngder som ska rapporteras, forberedelse av extrahering
fran olika kallsystem samt utveckling eller anpassning av rutiner och
16sningar for 16pande rapportering. Kostnadsuppskattningarna varierar
mellan regionerna. Flertalet bedomer att endast marginella anpassningar
krévs, medan andra anger kostnader pa omkring 200 000 kronor, och en
region uppskattar kostnaden till cirka 3 miljoner kronor.

Sammanlagt uppskattas kostnaden for forberedelser inklusive IT till cirka 21
miljoner kronor for samtliga regioner (Tabell 3), dvs. i genomsnitt 1 miljon
per region.

Utbildningskostnader

Utbildningskostnaden for anstéllda berdknas som en lonekostnad for
forlorad arbetstid under utbildningen. Alla berérda yrkesgrupper antas
behdva genomga utbildning d&ven om vissa, sasom lékare, redan i praktiken
uppfyller kravet i dag. Antalet anstéllda (inklusive ldkare) uppgér till totalt
21 500, och den genomsnittliga timlonen uppskattas till 580 kronor per
timme (enligt 2024 ars 16neldge). Tidsdtgdngen for utbildning inom
sjukdomsklassificering beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar.

Den totala utbildningskostnaden for samtliga regioner uppskattas darmed till
49 miljoner kronor (Tabell 3).

Kostnad for implementering av enhetliga registreringsrutiner

Engéngskostnaden for den dkade tidsatgdngen vid inforandet av enhetliga
registreringsrutiner berdknas i form av 16nekostnader. Tidsdtgadngen
beréknas till tva minuter per vardkontakt under de tre férsta ménaderna
innan arbetssitten har etablerats. Den genomsnittliga timldnen per anstélld
(exklusive ldkare) uppskattas till 500 kronor per timme (enligt 2024 ars
16neldge). Antalet vardkontakter som omfattas uppgar till cirka 4,3 miljoner
under en treméanadersperiod.

Den totala kostnaden for samtliga regioner uppgar dédrmed till cirka 71
miljoner kronor (Tabell 3).

Lépande kostnader

IT kostnader

Socialstyrelsen uppskattar att den 16pande kostnaden for drift och underhall
av IT-infrastrukturen uppgér till 100 000 kronor per region och ar.”

# Jfr SOU 2024:57, s. 453.
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Kostnader for insamling, rapportering och kvalitetssakring pa
central niva

I Hilsodataregisterutredningens betdnkande anges att vissa regioner
bedomer att hédlso- och sjukvardspersonalen kan behova ligga extra tid pa att
granska och rétta uppgifter, vilket kan medfora 6kade kostnader. Andra
regioner menar samtidigt att en overgdng till mer strukturerad
dokumentation kan forbattra datakvaliteten och medfora sma eller inga
merkostnader.” Socialstyrelsen bedémer att behovet av rittningar dessutom
kan péverkas av hur vil personalen utbildas och vilket stod som ges vid
registrering av uppgifter.

Nir kostnader for insamling, rapportering och kvalitetssdakring har
efterfrigats av Socialstyrelsen har uppskattningarna varierat mellan
regionerna. For regioner som redan har system och rutiner for insamling pa
plats bedoms kostnaderna vara marginella, medan andra regioner har haft
svart att uppskatta dem. En region uppskattar att de 16pande kostnaderna,
inklusive IT, for vard i egen och extern regi uppgar till cirka 1,2 miljoner
kronor per ér.

Socialstyrelsen uppskattar att varje region i genomsnitt behover en centralt
placerad resurs pé heltid for arbete med inrapportering, kvalitetssidkring av
data och stdd till personal som utfor registreringen. Detta motsvarar en érlig
kostnad pa cirka 1 miljon kronor per region, eller totalt cirka 21 miljoner
kronor for samtliga regioner, per ar.

3.4.2 Sammanfattning av kostnader fér
regioner

Regionernas kostnader omfattar bade engangskostnader for utbildning,
forberedelsearbete och for implementering av enhetlig registrering, samt
16pande kostnader for bland annat rapportering och IT. De uppskattade
kostnaderna som har behandlats i detta avsnitt redovisas i Tabell 3.

Tabell 3. Kostnader fér regioner

Alla regioner Per region i genomsnitt
Engangskostnader
Forberedelsekostnader inkl. IT 21 000 000 1 000 000
Utbildningskostnader - 49 000 000 2 300 000
vardpersonal

3 Jfr SOU 2024:57, s. 455.

40





Kostnad for implementering av. 71 900 000 3400 000
enhetlig registrering -
vardpersonal

Lopande kostnader

IT underhall 2 100 000 100 000

Central administrator 21 000 000 1 000 000

TOTALT REGIONER

Engangskostnader 141 900 000 6 700 000

Lépande kostnader, per ar 23100 000 1100 000

Siffrorna har avrundats till ndrmaste 100 000 kr.

3.5 Konsekvenser for den
kommunala sjalvstyrelsen

3.5.1 Férandringar i kommunala befogenheter
eller skyldigheter

Enligt 14 kap. 2 § regeringsformen (RF) skdter kommunerna lokala och
regionala angelidgenheter av allmént intresse pa den kommunala
sjdlvstyrelsens grund. Nérmare bestimmelser om detta finns i
kommunallagen (2017:725).

Forslaget till andrade foreskrifter avseende Patientregistret innebér en
obligatorisk uppgiftsskyldighet for de offentliga vardgivarna, regionerna.
Foreskrifterna anger dels vilka uppgifter som regionerna behdver rapportera
in, dels pa vilket sitt detta ska ske. Regionerna kommer behdva rapportera
in betydligt fler uppgifter till Patientregistret 4n vad som gors idag. Forslaget
kan sdledes paverka hur kommunerna behdver organisera sin verksambhet.

3.5.2 Overviaganden enligt 14 kap. 3 8 RF

Enligt 14 kap. 3 § RF bor en inskrankning av den kommunala sjélvstyrelsen
inte ga utover vad som dr nddvindigt med hénsyn till de &ndamal som har
foranlett den. En provning av om inskridnkningen &r proportionerlig mot
syftet med nya eller dndrade bestimmelser méste saledes goras. Om syftet
kan uppnas pé ett mindre ingripande sétt ska det minst ingripande
alternativet viljas.

Forslaget till andrade foreskrifter innebidr en utokad uppgiftsskyldighet for
regionerna avseende uppgifter fran primarvarden. Skyldigheten for
regionerna som vardgivare att limna dessa uppgifter till Socialstyrelsen

41





foljer av 3 kap. 1 § forslaget till hdlsodataregisterlag samt 2 kap. 4 §
forslaget till hdlsodataregisterforordning. Hur denna uppgiftsskyldighet ska
fullgoéras regleras i Socialstyrelsens forslag till &ndrade foreskrifter.
Forslaget redovisas ovan i avsnitt 2.

Syftet med forslaget till &ndrade foreskrifter ar att insamlingen till
Patientregistret ska ske pa ett effektivt och dndamaélsenligt sitt och
darigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvarden samt stdrka folkhélsan. Uppgifterna frén primérvéarden i
Patientregistret ska kunna anvindas for att framstélla statistik, underlag for
uppfoljning, utviardering och kvalitetssdkring samt for att utfora
epidemiologiska studier. Uppgifterna ska dessutom kunna anvéndas for
forskning.

De insamlade uppgifterna innebér att det finns bra forutséttningar for att
kunna genomf0ra effektiva och dndamélsenliga uppfoljningar av
primérvarden. Socialstyrelsen gor saledes bedomningen att inskrankningen
av den kommunala sjdlvstyrelsen ar proportionerlig och inte gar utover vad
som dr nddvéindigt med hénsyn till iandamélen med foreskrifterna. Det finns
heller inget mindre ingripande alternativ till forslaget.

3.6 Kostnader och intakter for staten

Inforandet av en skyldighet for vardgivare att limna uppgifter om
primédrvarden till Socialstyrelsen kommer att medfora betydande
konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig myndighet.
Inforandet innebér att Patientregistret behdver utdkas med uppgifter fran
primédrvarden, vilket i sin tur kréver att forutsittningar for en effektiv och
andamalsenlig inrapporteringsprocess skapas. Vigledningar samt
stoddokument behdver ocksé tas fram for att sdkerstilla att inrapportering
sker pa ett informationssikert, kvalitetssdkert och dndamalsenligt sétt.

Socialstyrelsen behdver vidare etablera 16pande processer for att sdkerstélla
att uppgiftsinsamlingen sker effektivt, korrekt och sikert, samt for att halla
registret uppdaterat och tillgangligt {for statistikproduktion och analyser. I
praktiken innebér detta omfattande arbete med systemforvaltning, tekniska
integrationer, kvalitetskontroller samt hantering av felaktig eller ofullstindig
rapportering.

I utredningen om hélsodataregister limnade Socialstyrelsen underlag om
kostnader for att utveckla och forvalta en utdkad uppgiftsinsamling frén
oppenvarden. Myndigheten uppskattade att de initiala kostnaderna uppgér
till cirka 23 miljoner kronor, medan de arliga kostnaderna for drift,
uppgiftsutlimnande och statistikproduktion berdknas till cirka 16 miljoner
kronor per ar.” I forslaget till indrade foreskrifter om en utdkad

76 SOU 2024:57, 5.435.
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rapportering av uppgifter fran primarvarden specificerar myndigheten vilka
uppgifter vardgivare ska ldmna och hur rapporteringen ska ske.
Myndigheten bedomer att kostnaderna i huvudsak dverensstimmer med de
uppskattningar som myndigheten tidigare har redovisat till
Hilsodatautredningen.

3.7 Kostnader och intakter for privata
vardgivare

Forslaget om utdkad uppgiftsskyldighet frén primérvérden till
Patientregistret bedoms medfora kostnader for privata vardgivare utan att
generera nagra nya intékter.

Forslaget bedoms medfora savil engangskostnader som 16pande kostnader.
Engéngskostnader kan uppsté vid anpassning och utveckling av IT-system
for insamling och 6verforing av uppgifter, utbildning av berord personal
samt framtagande och implementering av rutiner for inrapportering och
kvalitetssakring. De 16pande kostnaderna forvintas framst besta av
personalkostnader for administration, uppfoljning och kontroll av
rapporteringen samt kostnader for drift, forvaltning och vidareutveckling av
IT-systemen.

Det finns en stor osékerhet 1 uppskattningen av kostnader for forberedelser,
inklusive IT, och for de 16pande kostnaderna for privata vardgivare. En
anledning &r att det inte har varit mgjligt att identifiera vilka privata
vérdgivare som tillhandahéller offentligt finansierad priméarvard. Detta har
gjort att myndigheten inte heller kunnat utreda vilka journalsystem som
anvinds. Hos vissa vardgivare anvinds samma system som regionen for
véardcentralsverksamheten, men ett annat system for digital vard, vilket
ytterligare komplicerar bedomning av kostnaderna.

Det gor att berdakningar av savil engédngskostnader som l6pande kostnader ar
svara att uppskatta. Kostnadernas storlek forvantas dessutom variera mellan

vardgivare beroende pa deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga

IT-stod.

3.7.1 Privata vardgivare

Privata vardgivare som tillhandahaller offentligt finansierad primérvard
kommer att omfattas av den foreslagna utdkade uppgiftsskyldigheten.””
Uppskattningen av antal vardkontakter, anstillda och 16nekostnader framgéar
av tabell 4.

77 Uttrycken privat vardgivare och foretag anviinds synonymt i detta kapitel.
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Tabell 4. Antal vardkontakter, anstallda och lonekostnader, privata
vardgivare

Antal Antal Antal Léonekostnad Ldénekostnad

vardkontakter vardkontakter anstdllda per timme per timme

totalt per ar som idag och anstalld, och anstalld,
saknar inklusive exklusive
uppgifter lakare lakare

30 000 000 17 250 000 21500 580 500

Engangskostnader

Forberedelsekostnader inklusive IT

For de minsta foretagen, frimst vardgivare enligt den nationella taxan,
innebér den foreslagna uppgiftsskyldigheten att sjdlva ansvara for
rapporteringen till Patientregistret. Dessa vdrdgivare anvinder ett begrinsat
antal journalsystem, vilka kan behdva anpassas for sddan rapportering. I
Halsodataregisterutredningens betdnkande anges att kostnaderna for
journalsystem uppgick till cirka 500—700 kronor per manad och anvindare,
dér uppgraderingar vanligtvis ingar. Om ny funktionalitet for automatisk
inrapportering till Socialstyrelsen eller till regioner behdver utvecklas kan
leverantdrerna hoja avgiften. Vissa mikroforetag betalar en liknande
manadsavgift dven for tillgang till regionens nuvarande system for
inrapportering.’®

I de flesta regioner finns krav pa att privata vardgivare som har avtal enligt
lagen om valfrihetssystem ska anvénda och arbeta i samma journalsystem,
med samma funktionalitet, som den regionala primérvarden. I betédnkandet
har en storre vardgivare, som bedriver primarvard och nationell distansvard,
uppgett att eventuella anpassningar i journalsystemet eller i den digitala
applikation som de tillhandahéller kan leda till utvecklingskostnader pa
mellan 50 000 och 500 000 kronor.”

Socialstyrelsens bedomning r att forberedelsekostnader, inklusive IT, till
overvdgande del kommer belasta regionerna som huvudmaén for de privata
véardgivare som har avtal enligt lagen om valfrihetssystem, vilket omfattar
majoriteten av vardgivarna. For vardgivare som verkar enligt den nationella
taxan bedoms kostnader ockséa uppsta. Hur stora dessa kostnader blir per
vardgivare ar dock svart att uppskatta.

Utbildningskostnader

Utbildningskostnaden for anstéllda berdknas som en Ionekostnad for
forlorad arbetstid under utbildningen. Alla berdrda yrkesgrupper antas

8 Se SOU 2024:57, s. 459.
7 Se SOU 2024:57, s. 462.
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behova genomga utbildning dven om vissa, sisom ldkare, redan i praktiken
uppfyller kravet i dag. Antalet anstéllda (inklusive ldkare) uppgér till totalt
21 500, och den genomsnittliga timlonen uppskattas till 580 kronor per
timme (enligt 2024 ars 16neldge). Tidsatgangen for utbildning inom
sjukdomsklassificering beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar.

Den totala utbildningskostnaden for samtliga anstéllda uppskattas dirmed
till 49 miljoner kronor (Tabell 5).

Kostnad for 6kad tidsatgang vid implementering av enhetlig
registrering

Engangskostnaden for den 6kade tidsdtgangen vid inférandet av enhetliga
registreringsrutiner berdknas i form av I6nekostnader. Tidsatgangen
berédknas till tvd minuter per vrdkontakt under de tre forsta manaderna
innan arbetssitten har etablerats. Den genomsnittliga timlonen per anstélld
(exklusive ldkare) uppskattas till 500 kronor per timme (enligt 2024 ars
l6neldge). Antalet vardkontakter som omfattas uppgér till cirka 4,3 miljoner
under en tremanadersperiod.

Den totala kostnaden for samtliga privata virdgivare uppgar dirmed till
totalt cirka 71 miljoner kronor (Tabell 5).

Lépande kostnader

IT kostnader och kostnader for insamling, rapportering och
kvalitetssakring

Socialstyrelsen har uppskattat att regioner behover ha en centralt placerad
resurs pa heltid for arbete med inrapportering, kvalitetssékring av data och
stod till registrerande personal. Det har inte varit mojligt for myndigheten att
gora motsvarande berdkningar av kostnader for privata vardgivare. Detta
beror pd de osékerheter som finns avseende antalet berdrda vardgivare och
hur rapporteringen fran dessa ska ske. Myndigheten kan dock konstatera att
det i Hélsodataregisterutredningens betédnkande anges att privata vardgivare
beddmer att de 16pande kostnaderna #r marginella.®

3.7.2 Sammanfattning av kostnader fér privata
vardgivare

De privata vardgivarnas kostnader omfattar bade engangskostnader for
utbildning, forberedelsearbete och implementering av enhetlig registrering,
samt 16pande kostnader for bland annat rapportering och IT. De kostnader

80 Se SOU 2024:57, s. 459 och 461.
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som har kunnat uppskattas och har behandlats i1 detta avsnitt redovisas i
Tabell 5.

Tabell 5. Totala kostnader for privata vardgivare

Alla vardgivare

Engangskostnader

Férberedelsekostnader inkl. IT Kan ej
uppskattas

Utbildningskostnader 49 000 000

Kostnad for implementering av enhetlig registrering - 71900 000

vardpersonal

Lépande kostnader Kan ej
uppskattas

TOTALT PRIVATA 120900 000

Siffrorna har avrundats till ndrmaste 100 000 kr.

3.8 Konsekvenser for patienter

Forslaget till foreskrifter innebér att d&ven enskilda patienter berdrs da
uppgifter om deras hédlsa kommer samlas in och behandlas (se avsnitt 3.10)
Integritetsanalys). Syftet med foreskrifterna ar att insamlingen till
Patientregistret ska ske pé ett effektivt och 4andamaélsenligt sitt och
dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvérden samt stérka folkhdlsan. Sddana forbattringar kommer dven ha en
positiv inverkan pa enskilda patienters hélso- och sjukvard.

3.9 Barnkonsekvensanalys

Artiklarna 1 — 42 i1 Forenta nationernas konvention den 20 november 1989
om barnets rittigheter, barnkonventionen, giller som svensk lag.®!
Réttigheter enligt barnkonventionen som sirskilt aktualiseras ér att varje
barn har samma réttigheter och lika vérde (artikel 2), att barnets bésta ska
beaktas vid alla beslut som ror barn (artikel 3) och att varje barn har rétt till
liv och utveckling (artikel 6). Den sistndmnda réttigheten, som innebér att
staten ska frdmja barns ritt att 6verleva och fa utvecklas, kopplar till artikel
24 dir barns ritt till hiilsa och sjukvard slds fast. Aven barns ritt till privatliv
(artikel 16) dr av betydelse.

81'Se 1 § lagen (2018:1197) om Férenta nationernas konvention om barnets rittigheter.
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Forslaget till foreskrifter beror framst de vardgivare som alaggs en
uppgiftsskyldighet, men paverkar dven barn eftersom uppgifter om dem
inkluderas i1 den utokade rapporteringen till Patientregistret.
Personnummerbaserade uppgifter om patienters besok i offentligt
finansierad primérvard ska rapporteras. For barn omfattar detta &ven
barnhélsovard vid barnavardscentraler inom regional primérvérd, dér cirka
2,6 miljoner vardkontakter registrerades 2024 (i genomsnitt 3,9 kontakter
per barn i dldern 05 4r).** Barnhélsovarden riktar sig till barn och deras
fordldrar fram till 6verlimning till elevhilsans medicinska insatser vid
skolstart. Vardkontakter inom elevhilsan omfattas inte av
uppgiftsskyldigheten.®3

Insamling och registrering av personuppgifter i registret innebar i sig ett
intring i barns personliga integritet.** Uppgifterna i registret omfattas dock
av ett antal skyddsatgérder, bland annat ett starkt sekretesskydd samt krav pa
hog informationssiikerhet.®® Socialstyrelsen har vidare undantagit
ungdomsmottagningar fran uppgiftsskyldigheten eftersom uppgifter darifran
ar sarskilt kdnsliga och besok ofta sker utan vardnadshavares vetskap.
Myndigheten bedomer att dessa faktorer gor det olampligt att inkludera
sadana uppgifter i registret. ** Sammantaget bedoms forslagen virna barns
ratt till privatliv.

Uppgifterna i Patientregistret far anvandas for att framstéilla statistik,
underlag for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring samt for att utfora
epidemiologiska studier. Uppgifterna ska dessutom kunna anviandas for
forskning. De far d&ven behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker
1 6verensstimmelse med lag eller forordning. Behandlingen av uppgifterna i
registret kommer dérigenom bidra till 6kad kunskap i syfte att utveckla och
forbattra hélso- och sjukvarden samt stdrka folkhélsan. Den kunskap som
registret ger bidrar till att forbéttra livskvalitet och kan rddda liv for bade
barn och vuxna. Detta starker barns ratt till liv, utveckling, bésta mdjliga
hélsa och tillgang till hdlso- och sjukvérd. Socialstyrelsen bedomer
sammantaget att foreskrifterna dr forenliga med barns réttigheter enligt
barnkonventionen.

3.10 Integritetsanalys

Med anledning av att forslaget innebér en utékning av insamling och
behandling av personuppgifter i Patientregistret, behover forslaget
analyseras ur ett integritetsperspektiv. Sammanfattningsvis visar analysen att
forslaget innebdr integritetsrisker, men att dessa bedoms som

82 Sveriges Kommuner och Regioners rapport Regionen i siffiror 2025-En beskrivning av regionernas
verksamhet och ekonomi, 2025, s. 41.

83 Se 2 kap. 5 § 2 forslag till hilsodataregisterforordning.

84 Se avsnitt 3.10.4.

85 Se avsnitt 3.10.5.

86 For en detaljerad beskrivning se avsnitt 2.1.3.
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proportionerliga 1 forhéllande till de samhéllsvinster som uppnds genom
battre kunskap om primirvarden. Omfattande skyddsatgirder finns pa plats
for att minimera integritetsriskerna. Nedan redovisas Socialstyrelsens
bedémning.

3.10.1 Beskrivning av personuppgifts-
behandlingen

Forslaget innebér att betydligt fler personuppgifter rorande patienters vard
och hélsa kommer att samlas in dn vad som gors idag. Behandlingen av
personuppgifterna omfattar insamling och registrering av uppgifterna i ett
befintligt hdlsodataregister hos Socialstyrelsen. Personuppgifterna kommer
att samlas in fran vdrdgivare som tillhandahéller offentligt finansierad
primdrvard. Uppgifterna kommer att Idmnas in digitalt genom myndighetens
elektroniska tjdnst for filoverforing eller API for inrapportering.®’

Personuppgifterna som samlas in omfattar bland annat uppgifter om
patienter pd individnivd med personnummer eller annan
identitetsbeteckning, uppgifter om vardkontakten, sa som vardkontaktens
datum, vardenhet dar varden utforts och vilken yrkeskategori patienten har
triffat. Aven uppgifter som rér vardkontaktens innehall omfattas, sisom
diagnos, yttre orsak till skador och vardétgirder som utforts.
Personuppgifterna som behandlas kommer séledes 1 huvudsak utgoras av sa
kallade kénsliga personuppgifter om hélsa enligt artikel 9
dataskyddsforordningen.

Personuppgifterna som behandlas avser patienter, vuxna men ocksa barn,
samt dr sekretessbelagda. Uppgifterna avser séledes registrerade personer
som kan anses sérskilt skyddsvirda.

Personuppgifterna kommer samlas in och registreras i ett hélsodataregister
for behandling for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssékring och for att utfoéra epidemiologiska studier.
Personuppgifterna far dven 1dmnas ut for bland annat statistik- och
forskningsdndamal.

Inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag kommer personuppgifterna att
anvindas for framstéllning av statistik, for att folja upp och utvirdera hilso-
och sjukvarden, socialtjdnsten och tandvdrden samt for att utfora
epidemiologiska studier. Genom att kombinera uppgifter fran
hélsodataregister med uppgifter fran andra register kan Socialstyrelsen folja,
analysera och rapportera om hélsa, hilso- och sjukvard och sociala
forhallanden.

87 Fér en detaljerad beskrivning av inrapporteringssitt se avsnitt 2.3.
88 For en detaljerad beskrivning av uppgifterna se avsnitt 2.2.
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Personuppgifterna kan dven komma att 1dmnas ut till andra myndigheter,
savil pa individniva som i aggregerad form, for att anvindas for forskning,
statistik och for att gora uppfoljningar och utvérderingar. Personuppgifter far
dven ldmnas ut pa individniva till forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning enligt lagen om etikprévning av forskning som avser
ménniskor

3.10.2 EU:s dataskyddsfoérordning och annan
relevant reglering som ger stod for
personuppgiftsbehandlingen

Vid behandling av personuppgifter i Patientregistret ska EU:s
dataskyddsforordning tillimpas. Enligt dataskyddsférordningen fér
personuppgifter behandlas endast om en av de réttsliga grunderna i artikel 6
ar tillimplig. For behandling av personuppgifter inom ramen for ett
hélsodataregister aktualiseras framst de réttsliga grunderna rittslig
forpliktelse® och uppgift av allmént intresse”. Enligt
dataskyddsforordningen ska dessa réttsliga grunder faststéllas i enlighet med
unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt. I den faststéllda réttsliga
grunden kan dven mer specifika bestimmelser om
personuppgiftsbehandlingen tas in. Den faststéllda réttsliga grunden ska
uppfylla kraven pa ndodvandighet och proportionalitet samt vara tillrdckligt
tydlig, precis och forutsiigbar for de registrerade.”!

Den rittsliga grunden for en myndighet kan vara faststélld i den reglering
som styr myndighetens verksambhet, till exempel dess instruktion. Denna
reglering kan kompletteras av sdrskild forfattning som reglerar sjédlva
personuppgiftsbehandlingen. Socialstyrelsen anser att myndighetens egen
insamling och behandling av personuppgifter i Patientregistret dr nddvandig
for att utfora en uppgift av allmént intresse. Denna uppgift ar faststélld dels i
Socialstyrelsens instruktion®?, dels i forslagen till ny hilsodataregisterlag
och hilsodataregisterforordning.”® Genom denna reglering, samt genom
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret, sdkerstélls att den réttsliga grunden uppfyller kravet pa
nodvandighet samt &r tillrackligt tydlig, precis och forutsdgbar for de
registrerade.

Den behandling av personuppgifter som sker for att uppfylla
bestammelserna om uppgiftsskyldighet ér enligt Socialstyrelsens beddmning
nddvéndig for att uppfylla en réttslig forpliktelse. Denna réttsliga
forpliktelse ar faststilld genom forslagen till hdlsodataregisterlag och

8 Artikel 6.1 ¢ dataskyddsférordningen.

% Artikel 6.1 e dataskyddsférordningen.

1 Artikel 6.3 och skil 41 dataskyddsforordningen.

925§ 3 och 4 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

% 1 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.
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hilsodataregisterférordning® samt genom Socialstyrelsens forslag till
foreskrifter om uppgiftsskyldighet. Genom denna reglering sékerstills att
den réttsliga grunden uppfyller kravet pa nodvéandighet samt ar tillrackligt
tydlig, precis och forutsdgbar for de registrerade.

De personuppgifter som behandlas i Patientregistret kommer i huvudsak att
utgdras av kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen. Enligt forslaget till hdlsodataregisterlag far
kdnsliga personuppgifter endast behandlas med st6d av undantagen i artikel
9.2 g (viktigt allmént intresse), h (hdlso- och sjukvard), i (folkhilsa) och j
(arkiv-, forsknings- och statistikindamal). Nu géllande sekretessreglering
samt de krav pa skyddsatgirder som redan finns eller foreslas i forslagen till
hilsodataregisterlag® samt de foreslagna foreskrifterna kan anses uppfylla
de uppriknade undantagens krav pd atgérder for att sikerstélla den
registrerades grundlidggande rittigheter, friheter och intressen. Genom denna
reglering finns rattsligt stod for att samla in och behandla kénsliga
personuppgifter i Patientregistret.

3.10.3 Behovet av och férdelar med den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen

For nédrvarande registreras inga uppgifter fran priméarvarden i
Patientregistret. Detta innebér att det 1 nulédget finns uppenbara brister 1
kunskapen om den hélso- och sjukvérd som tillhandahalls inom ramen for
denna vardniva. Personuppgifterna i Patientregistret kommer att anvéndas
for att framstélla statistik pd omrddet samt som underlag for uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssékring av primérvarden. Personuppgifterna
kommer dessutom att kunna behandlas inom ramen for olika
forskningsprojekt, till exempel vid framtagande av nya och forbéttrade
behandlingsmetoder.

Nyttan med personuppgiftsbehandlingen bedoms vara betydande. En
rikstdckande insamling av primérvardsdata mojliggor for forsta gangen
analyser av hela vardkedjan pa individniva, vilket &r en forutsittning for att
kunna folja upp omstillningen mot en god och néra vard, identifiera
omotiverade skillnader i vérd och stirka underlaget for medicinsk forskning.
Erfarenheterna frén coronapandemin visar dven att tillgéng till
primdrvardsdata dr avgorande for samhallets forméga att hantera framtida
kriser.

Vardgivare som omfattas av Socialstyrelsens forslag till utokad
uppgiftsskyldighet kommer att ha mdjlighet att rapportera uppgift om
diagnoskod enligt klassifikationen ICD-11.7° Overgéngen till ICD-11 &r del

%43 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterforordning.
% Se avsnitt 3.9.5.
% For en mer detaljerad beskrivning se avsnitt 2.2.
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av en internationell standardisering som pa sikt kan forbéttra mdgjligheterna
till jamforelser, analys och samarbete, och ddrmed utdkad nytta med
registret.

Personuppgifterna i registret kommer att gora det mojligt att f6lja folkhdlsan
i befolkningen, vilket har en direkt paverkan savél pa mojligheterna att
forebygga och behandla sjukdomar som pa hélso- och sjukvérdens kvalitet.
Registret kommer att bidra till kunskap for att utveckla och forbéttra hélso-
och sjukvarden samt stiirka folkhilsan.”’

3.10.4 Integritetsrisker med den féreslagna
personuppgiftsbehandlingen

I det utvidgade Patientregistret kommer i huvudsak kénsliga personuppgifter
om hilsa enligt artikel 9 dataskyddsforordningen att behandlas. Uppgifterna
avser patienter, bade barn och vuxna, som fétt vard inom den del av den
Oppna hélso- och sjukvarden som ar offentligt finansierad primérvard.
Registret dr personnummerbaserat och kommer att omfatta uppgifter om
patienters vard pa nationell niva. Behandlingen av personuppgifter kommer
saledes vara omfattande och avse sérskilt integritetskénsliga personuppgifter
om sdrskilt skyddsvirda individer. Sddan behandling kan generellt sett anses
innebéra storre integritetsrisker &n mer begriansad behandling.

Vardgivarna kommer enligt forslagen vara skyldiga att rapportera in
personuppgifter rorande de vardkontakter som sker i den offentligt
finansierade primérvarden till Socialstyrelsen. De registrerade kan inte
motsdtta sig den vidarebehandlingen av sina halsouppgifter. Behandling av
personuppgifter utan att den enskilde samtyckt eller kunnat motsitta sig
behandlingen kan generellt anses innebéra ett storre intrdng 1 den enskildes
personliga integritet.

Den foreslagna regleringen innebdr dven att betydligt fler verksamheter och
personer kommer att rapportera uppgifter till Patientregistret jaimfort med
idag. Detta medfor att fler aktorer kommer att behandla personuppgifter,
vilket kan oka risken for felaktig hantering eller obehdrig atkomst. Vidare
foreslas att uppgift om diagnoskod ska kunna rapporteras enligt
klassifikationen ICD-11, vilket mojliggdr en mer detaljerad kodning &n den
som sker enligt ICD-10 och nuvarande rapportering till Patientregistret.”®
Den 6kade detaljnivén kan innebdra att mer specifika och potentiellt mer
integritetskénsliga hilsouppgifter kan komma att behandlas i registret.

Personuppgifterna i registret kommer att behandlas hos Socialstyrelsen for
att framstélla statistik samt som underlag for uppfoljning, utvirdering,
kvalitetssdkring och epidemiologiska studier. Inom ramen for den

7 Fér en mer detaljerad beskrivning av behovet se avsnitt 1.5 och 1.6.
% Foér en mer detaljerad beskrivning se avsnitt 2.2.
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verksamheten kan personuppgifterna komma att samkoras med andra
personuppgifter, bade sddana uppgifter som finns hos Socialstyrelsen och
séddana uppgifter som himtas in fran externa aktorer. Samkdrning av
personuppgifter okar risken for att enskilda individers personliga
forhallanden overvakas och kartlaggs.

Registerverksamheten hos Socialstyrelsen omfattar d&ven utlimnande av
personuppgifter fran hilsodataregistren till externa aktérer. Om
personuppgifterna ska behandlas for statistik- eller forskningsdndamal kan
utlamnandet efter en sérskild provning ske pa individniva. Spridning av
personuppgifter innebdr 1 sig en risk for att uppgifterna behandlas for
otillatna andamél och déarigenom kranker den enskildes personliga integritet.

3.10.5 Integritetsstarkande atgarder

For att minska risken for otillborliga intrang i den enskildes personliga
integritet samt for att behandlingen ska anses beréttigad och proportionerlig
kan det behovas sa kallade integritetsstarkande atgérder. I forslagen till
hilsodataregisterlag och hédlsodataregisterforordning regleras for vilka
dndamal som personuppgifterna far behandlas.”” Personuppgifterna i ett
hélsodataregister fir enligt forslagen inte heller sokas fram och anvéndas for
att vidta en atgird i friga om en registrerad.'® Detta minskar risken for
andamalsglidning och att uppgifterna anvinds for otillatna andamal.

Forslagen innehaller 4ven bestimmelser om vilka personuppgifter som far
behandlas i Patientregistret.'’! Socialstyrelsens forslag till indrade
foreskrifter rorande uppgiftsskyldigheten till detta register innebér en
ytterligare precisering av vilka uppgifter som vardgivarna ska rapportera in.
Endast de uppgifter som av Socialstyrelsen bedomts nodvéandiga for syftet
med registret kommer att samlas in och behandlas i registret.'”? Hirigenom
sikerstills dataskyddsforordningens krav pa uppgiftsminimering.'®
Sammantaget innebér denna reglering en 6kad tydlighet och forutsebarhet
for enskilda registrerade i1 frdga om hur deras personuppgifter kommer att
behandlas 1 registret.

Mot bakgrund av att Socialstyrelsen foreslar att uppgift om diagnoskod ska
kunna rapporteras enligt klassifikationen ICD-11, uppstar ett behov av att
mer ingdende beakta de risker som en 6kad detaljnivé i kodningen kan
medfora. ICD-11 innebér en mer finférdelad och tekniskt avancerad
kodstruktur jamfort med tidigare versioner, vilket kan ge bade storre
precision i statistiska analyser och kliniska register, men samtidigt 6ka
komplexiteten 1 rapporteringen och risken for felaktig eller 6verflodig

9 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
1002 kap. 8 § forslag till hilsodataregisterlag.

1012 kap. 5 § forslag till hillsodataregisterlag och 2 kap. 3 § forslag till héilsodataregisterforordning.
102 Se ndrmare avvigningar som gjorts i avsnitt 2.2.

103 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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datainsamling. Eftersom det inte &r mdjligt att 1 forvéig forutse alla framtida
behov, anvindningsomraden eller potentiella problem vid inforandet av ett
nytt uppdaterat kodverk, kommer Socialstyrelsen att bedriva en 16pande
uppfoljning och utvirdering av ICD-11 for att sdkerstélla att endast
nodvindiga uppgifter samlas in och behandlas i registret.

Patientregistret hanteras inom ramen for Socialstyrelsens sérskilda
statistikverksamhet. Detta innebér att personuppgifterna i registret som
huvudregel omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.
Personuppgifterna omfattas dven av sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL.!*

I forslaget till hilsodataregisterlag finns vidare krav pa kontroll av
behorighet och atkomst. Den myndighet som ansvarar for ett
hélsodataregister, 1 detta fall Socialstyrelsen, ska bland annat bestimma
villkor for tilldelning av behérigheter.!% Socialstyrelsen sikerstiller en
sdker behandlingsmilj6 for sina hélsodataregister, inklusive Patientregistret,
pa foljande sitt. Vid inrapportering till Patientregistret flyttas
personuppgifterna till en sluten digital miljo, dar endast personal med
sdrskild behorighet har atkomst. Den digitala miljon skyddas dven av ett
fysiskt skalskydd med lasta korridorer och rum. Behorighetstilldelningen
sker enligt rutin och uppdateras kontinuerligt. Personal genomgar
obligatorisk utbildning i dataskydd, informationssékerhet samt sekretess och
tystnadsplikt.

Innan den utdkade insamlingen och behandlingen av personuppgifter i
Patientregistret paborjas, kommer Socialstyrelsen dessutom gora en
konsekvensbeddmning enligt artikel 35 1 dataskyddsforordningen.

3.10.6 Samlad proportionalitets- och
nodvandighetsbeddémning

Ett flertal regelverk stiller krav pé att inskrdankningar 1 enskilda personers
privatliv och integritet maste vara proportionerliga. Den aktuella
behandlingen av personuppgifter i Patientregistret dr sddan att den omfattas
av det forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF. Inskrdnkningar 1
grundlagsskyddet far aldrig ga utover vad som &r nddviandigt med hénsyn till
dndamalet.'®® Aven enligt Europakonventionen om de minskliga
rattigheterna kravs en proportionalitetsbedomning vid en inskridnkning av
den enskildes ritt till privatliv och integritet.'"’

104 Fér mer detaljerad beskrivning av sekretesskyddet se avsnitt 1.3.

1052 kap. 9—11 §§ forslag till hilsodataregisterlag.

106 2 kap. 21 § RF.

107 Artikel 8 Europeiska konventionen den 4 november 1950 angdende skydd for de ménskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna (1 § lagen [1994:1219] om den europeiska konventionen
angdende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna).
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Enligt artiklarna 8 och 52.1 1 EU:s stadga om de grundldggande
rittigheterna'® fir begrinsningar av enskildas ritt till skydd for sina
personuppgifter endast goras om de dr nddvéndiga och svarar mot ett mal av
allmént samhillsintresse. Aven enligt EU:s dataskyddsforordning krivs att
kompletterande lagstiftning 4r nddvindig for indamalet.!” Kravet pa
nddvéndighet innebér att det alternativ ska viljas som innebér minst intrdng
i den personliga integriteten men dnda pa ett indamalsenligt sitt uppfyller
syftet med behandlingen.

Genom de foreslagna foreskriftsdndringarna om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret, dér det preciseras vilka uppgifter som ska samlas in,
sdkerstills att endast adekvata, relevanta och inte for omfattande
personuppgifter i forhdllande till andamalet med registret kommer att samlas
in och behandlas.''® De valda uppgifterna #r de alternativ som pa ett
effektivt och dandamaélsenligt sitt uppfyller méalet med behandlingen. Malet
med behandlingen i registret &r att 6ka kunskapen om hélso- och sjukvédrden
i samhallet vilket ger forutséttningar for att utveckla och forbattra
verksamheten samt stirka folkhélsan, vilket dr ett mal av allmént
sambhéllsintresse.

Vid inforande av kompletterande lagstiftning som ger ett rattsligt stod for
behandling av personuppgifter maste behovet av behandlingen sté i
proportion till det integritetsintrang behandlingen innebér. Som tidigare
konstaterats innebér den utdkade behandlingen av personuppgifter till
Patientregistret en risk for omfattande intrdng i de registrerades personliga
integritet. De foreskrifter om uppgiftsskyldigheten som foreslés sétter
emellertid tydliga granser for vilka uppgifter som kommer att samlas in och
behandlas. Behandlingen av personuppgifter i registret omfattas dessutom av
en rad skyddsatgérder vilket ytterligare begrénsar integritetsriskerna. Bland
annat behandlas uppgifterna i en sluten digital milj6 med hog sdkerhet samt
omfattas av ett mycket starkt sekretesskydd. Sammantaget finner
Socialstyrelsen att behovet och nyttan med forslaget till &ndring av
foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till Patientregistret dvervéger
integritetsriskerna. Inga andra mindre integritetskidnsliga alternativ finns.

3.11 Andra relevanta konsekvenser

Syftet med forslaget till &ndrade foreskrifter r att insamlingen till
Patientregistret ska ske pa ett effektivt och andamélsenligt sitt och
dédrigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvérden samt stérka folkhdlsan. Anvdndningen av uppgifterna i registret
kommer dérigenom ha en positiv inverkan pa befolkningens hélsa.

108 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.
109 Artikel 6 dataskyddfrordningen.
110 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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Socialstyrelsen bedomer inte att forslagen har ndgra andra relevanta
konsekvenser.

3.12 Atgéarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

I arbetet med att ta fram foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret har Socialstyrelsen, sa langt det &r mojligt, utgatt fran vad
vardgivarna inom primarvarden redan idag dokumenterar i sina
journalsystem. Pa sa sitt bedomer Socialstyrelsen att de ekonomiska och
organisatoriska konsekvenserna for vardgivarna inte dr mer ldngtgaende &n
vad som dr nodvéndigt for syftet med registret.

3.13 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Mot bakgrund av vad som har redovisats i avsnitt 3.10 och vad som i dvrigt
har framkommit bedomer Socialstyrelsen att regleringen dverensstimmer
med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU.
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4 Tkrafttradande och
informationsinsatser mm

4.1 Tkrafttradande

Socialstyrelsen bedomer att den inrapportering till Patientregistret som den
foreskrivna uppgiftsskyldigheten medfér kommer innebéra behov av
anpassningar och utvecklingsarbete sévil hos vardgivarna som hos
Socialstyrelsen. Socialstyrelsen foreslar att foreskrifterna ska trida i kraft
och borja tillimpas tidigast ett ar efter att de beslutats. Ett tidigaste datum
for ikrafttradande bedoms i nuléget vara den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i1 foreskrifterna,
om det finns sérskilda skal.'!"

4.2 Informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att information om foreskrifterna kommer att
behdva lamnas till berérda parter via bland annat myndighetens webb.
Sérskilda stoddokument och végledningar riktade till vardgivarna bedoms
dven behova tas fram.

4.3 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av myndighetens
forfattningar. Syftet med processen é&r att sékerstélla att Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad foljs upp pa ett systematiskt sitt. Malet med
processen dr att identifiera och analysera eventuella behov av dndringar i
Socialstyrelsens forfattningar 1 syfte att sékerstilla att dessa ar aktuella och
dndamalsenliga. De foreslagna foreskrifterna kommer att f6ljas upp 1
enlighet med denna process.

Socialstyrelsen bevakar dven lopande de frdgor och synpunkter som kommer
in till myndigheten. Utifran dessa kan myndigheten gora en beddmning av
om dndringarna fitt onskad effekt. Socialstyrelsen har for avsikt att
utvirdera forfattningen tre ar efter ikrafttradandet.

11 Se 7 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Rittsavdelningen Enligt séndlista
Forvaltningsjuridik
Moa Estberg

Remiss avseende forslag till indringar i foreskrifterna
(HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister

Ni inbjuds att limna synpunkter p& Socialstyrelsens forslag till andringar i
foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister med tillhdrande konsekvensutredning.

Utredningen om hilsodataregister foreslog i betdnkandet Ett nytt regelverk for
hélsodataregister (SOU 2024:57) en ny hilsodataregisterlag med tillhdrande
forordning. Enligt forslagen i betdnkandet ska insamlingen till Patientregistret
bland annat utokas till att omfatta uppgifter om patienters vardkontakter i
primérvarden. Utredningens forslag bereds for nérvarande pa Regeringskansliet.

De #ndringar som Socialstyrelsen foreslar i foreskrifterna om uppgiftsskyldighet
till Patientregistret utgar fran forslagen till ny lag och forordning enligt betédn-
kandet. Andringarna avser enbart en utdkad rapportering av uppgifter fran
primirvarden, [ 8vrigt gors inga dndringar i de delar som reglerar rapportering
fran slutenvard respektive specialiserad ppenvard. En fullstindig Sversyn av
foreskrifterna kommer didremot att behdva genomfdras om och nér beténkandets
forslag till ny reglering trader i kraft.

Synpunkter pa forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till
Socialstyrelsen senast den 15 september 2026. Vi dr tacksamma for yttranden
per e-post i Wordformat for att underlétta vart arbete med att sammanstilla
svaren. Remissvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-22306/2026 i remissvaret.

Med viinlig hélsning

S

Pir Odman

Avdelningschef

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



SOCIALSTYRELSEN 2026-05-04 Dnr 4.1-22306/2026

Kontaktpersoner
Moa Estberg, moa.estberg@socialstyrelsen.se (juridiska fragor)
Magdalena Fresk, magdalena.fresk@socialstyrelsen.se (fragor om registret)

Marcelina Kadziela, marcelina kadziela@socialstyrelsen.se (fradgor om ekono-
miska konsekvenser)

Bilagor

o Sindlista

e Forslag till dndringar i foreskrifterna (HSLF-FS 2023:33) om uppgifts-
skyldighet till Socialstyrelsens patientregister

e Konsekvensutredning
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Réttsavdelningen

Moa Estberg

Séndlista

1.  Aleris

2. Astma- och Allergiférbundet
3.  Cancerfonden

4.  Capio

5. E-hélsomyndigheten
6. Famna

7. Folkhélsomyndigheten
8.  Fysioterapeuterna

9.  Inspektionen for vard och omsorg
10. Integritetsskyddsmyndigheten
11. Karolinska Institutet

12. Kry

13.  Lunds universitet

14.  Min Doktor

15. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
16. Pensiondrernas riksorganisation
17. Praktikertjanst

18. Psykologforbundet

19. Regelradet

20. Region Blekinge

21. Region Dalarna

22. Region Gotland

23. Region Gévleborg

24. Region Halland

25. Region Jamtland Hérjedalen
26. Region Jonkdpings 1dn

27. Region Kalmar lén

28. Region Kronoberg

29. Region Norrbotten

30. Region Skane

31. Region Stockholm

32. Region Sérmland

33. Region Uppsala

34. Region Virmland

35. Region Visterbotten

36. Region Visternorrland

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

38. Region Orebro lin

39. Region Ostergétland

40. Reumatikerférbundet

41. Riksforbundet Balans

42. Riksforbundet HjértLung

43. Riksforbundet sillsynta diagnoser
44. Rikssektionen for diagnoskodning
45. Samling for Allmédnmedicinsk Forskning och Utbildning
46. Schizofreniforbundet

47. Sophiahemmet

48. Statistiska centralbyran

49. Stockholms universitet

50. Svensk Forening for Allmdnmedicin
51.  Svensk Kuratorsforening

52.  Svensk sjukskdterskeforening

53. Svenska Barnmorskeforbundet

54. Svenska Diabetesforbundet

55. Svenska Likaresillskapet

56. Svenska Privatlédkarforeningen

57. Svenska Vard

58. Sveriges Arbetsterapeuter

59. Sveriges Kommuner och Regioner
60. Sveriges lakarforbund

61. Tandvards- och likemedelsformansverket
62. Umead universitet

63. Vetenskapsradet

64. Vardforbundet

65. Vérdforetagarna

66. Vistra Gotalandsregionen

67.

Orebro universitet
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socialtjianst, lakemedel, folkhilsa m.m.
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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
om iAndring i Socialstyrelsens foreskrifter 2026:
HSLF-FS (2023:33) om uppgiftsskyldighet till ;¢ o
Socialstyrelsens patientregister; den [Datum]

beslutade den [ange datum].

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 2 kap. 6 § hidlsodataregister-
forordningen (2025:000) i friga om Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister

dels att 4 § ska ha foljande lydelse

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 3 a § och 6 a §, och en
ny bilaga, bilaga 4, av f6ljande lydelse.

3 a§ En vardgivare som tillhandahéller hélso- och sjukvard och
som &r skyldig att fora patientjournal enligt patientdatalagen
(2008:355) ska till Socialstyrelsen ldmna uppgifter om de patienter
som vid sin vardkontakt har fatt hdlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1
§ forsta stycket 1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30), i den del av
den offentligt finansierade 0ppna hilso- och sjukvérden som avser
primérvérd, i enlighet med vad som framgér av bilaga 4.

Uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket géller inte for den del
av en vardgivares verksamhet som avser ungdomsmottagning.

4§ Uppgifternai2-3 a §§ ska ldmnas senast den sista dagen i varje
ménad och avse de tre mdnader som foregér rapporteringsménaden.

6 a§ De uppgifter som ska ldmnas enligt 3 a § far, utover vad som
anges 1 6 §, dven ldmnas till Socialstyrelsen genom myndighetens
API for inrapportering.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON
Edina Delic
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Uppgifter om patienter som under de tre manader
som foregir rapporteringsmanaden vid sin
vardkontakt har fitt hilso- och sjukvard enligt

2 kap. 1 § forsta stycket 1 hiilso- och sjukvardslagen
(2017:30) i den del av den offentligt finansierade
oppna hélso- och sjukviarden som avser primérvard

Instruktioner

Inrapportering till Patientregistret ska ske genom filoverforing eller via API.

Inrapportering via filoverforing

Uppgifterna ska lamnas i 5 separata textfiler.

Uppgifterna ska skiljas a4t med semikolon (;).

Om en uppgift saknas, ska utrymmet for uppgiften lamnas tomt.

En rad fér inte avslutas med semikolon, utom nér sista uppgiften i raden
saknas.

Varje fil ska namnges i enlighet med vad som anges efter ”Filnamn”
under rubriken Beskrivning av de 5 filer som ska skickas in.

For en region ska den filkod som ingar i filnamnet besta av den
rapporterande regionens ldnskod enligt Statistiska centralbyrans
forteckning over ldns- och kommunkoder.

For en privat vardgivare ska den filkod som ingér i filnamnet besta av
den rapporterande vardgivarens HSA-id (i HSA-katalogen markerad
med isHsaHealthCareProvider=true).

I filnamnet ska det ar och den sista manad anges som rapporteringen
avser (AAAAMM) samt den tidpunkt nér filen skapades
(AAAAMMDDTHHMM).

Samma unika vardkontakts-id ska anges for vardkontakten i samtliga
filer.
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Beskrivning av de 5 filer som ska skickas in

Fil 1: Administrativa uppgifter

Filnamn: PV_AD filkod AAAAMM AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 1-12.

Fil 2: Diagnos

Filnamn: PV_DI_ filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 13—15.

Fil 3: Yttre orsak — ska endast rapporteras om uppgift 14 (diagnoskod) i
fil 2 registreras enligt ICD-10-SE

Filnamn: PV_YO filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehélla uppgifterna 16—17.

Fil 4: Atgiird med atgirdskod

Filnamn: PV_AT _filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehdlla uppgifterna 18-20.

Fil: 5 Yrkeskategori

Filnamn: PV_YK_filkod AAAAMM_ AAAAMMDDTHHMM.txt
Filen ska innehalla uppgifterna 21-22.

Inrapportering via API

Inrapportering ska ske via Socialstyrelsens API for inrapportering till
Patientregistret. Rapporteringen ska innehélla uppgifterna 1-22.
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| Beskrivning av de uppgifter som ska rapporteras in

Administrativa uppgifter

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecken

Format

Beskrivning

Vérdkontakts-
id

1-30

Vérdkontaktens unika
identifikation som skapas av
uppgiftslamnaren.

Fér inte vara utformat sa att en
person kan identifieras endast med
hjélp av vardkontakts-id:t.

Personnummer

12

AAAAMMDD
NNNN

Om personnummer inte finns, ska
samordningsnummer anges. Om
samordningsnummer inte finns, ska
reservaummer anges.

Juridiskt kon

1 = man

2 = kvinna

Fodelsear

AARAA

Det ar patienten foddes.

Vardgivare

14-40

HSA-id for organisationen, dvs.
den enhet som i Katalogtjanst HSA
ar markerad med
isHsaHealthCareProvider=true.

Attributen Management, OrgNo
och publicName ska vara angivna.

Vardenhet

14-40

HSA-id for den enhet som i
Katalogtjanst HSA &r markerad
med isHsaHealthCareUnit=true.

Om vérdenheten endast utgdr en
organisatorisk niva ska attributet
publicName vara angivet.

Om véardenheten dven utgor
vardutforande/vardande enhet ska
attributen municipalityCode,
municipalityName, countyCode,
countyName, publicName och
postalAddress vara angivna.

Om besoksadress dr en annan dn
postadressen ska dven attributet
street vara angivet och innehélla
komplett besoksadress.
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7 Vardutforande 14-40 HSA-ID f6r den
enhet vardutforande/vardande enheten,
dvs. den avdelning eller
mottagning som patienten har
besokt eller haft kontakt med via
telefon eller digitalt. Kan vara
samma som HSA-id vardenhet.
Pa den vardutforande enheten ska
attributen municipalityCode,
municipalityName, countyCode,
countyName, publicName och
postalAddress vara angivna.
Om besoksadress dr annan dn
postadressen ska dven attributet
street vara angivet och innehalla
komplett besoksadress.
8 Medicinskt 3 Huvudsakligt medicinskt
verksamhets- verksamhetsomrade.
omréde Ska registreras med hjdlp av
forteckningen 6ver koder for
medicinska verksamhetsomraden
(MVO) i Patientregistret som finns
pa Socialstyrelsens webbplats.
9 Datum for 8 AAAAMMDD | Datum dé dppenvardskontakten
Oppenvards- pébdrjades.
kontakten
10 Akutverksam- 1 0 = Ej akutverksamhet
het 4 = Nérakut eller ndrsjukhus
med jourmottagning
5 = Ovrig akutverksamhet
11 Planerad 1 1 = ja, vardkontakt for vilken tid
vérdkontakt avtalats
2 =nej
12 Form av 1 For samtliga alternativ géller att
oppenvards- hélso- och sjukvérdspersonal som
kontakt har sjalvstandigt behandlingsansvar

inte omfattar personal som endast
har en assisterande funktion.

Alternativ 07 ska inte rapporteras
vid distanskontakt.
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forts. 12 0 = Besok pa mottagning/vardenhet

dér en patient moéter en hélso- och
sjukvardspersonal som har
sjalvstandigt behandlingsansvar

1 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér en patient moter flera hélso- och
sjukvérdspersonal som &r
nérvarande samtidigt och dér fler 4n
en har sjélvstindigt
behandlingsansvar

2 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér flera patienter i grupp méter en
hilso- och sjukvardspersonal som
har sjalvstandigt behandlingsansvar

3 = Besok pa mottagning/vardenhet
dér flera patienter i grupp méter
flera hilso- och sjukvardspersonal
som &r ndrvarande samtidigt och dér
fler 4n en har sjélvstandigt
behandlingsansvar

4 = Besok i en patients bostad eller

motsvarande dér patienten moter en
hélso- och sjukvérdspersonal som
har sjalvstandigt behandlingsansvar

5 = Besok i en patients bostad eller
motsvarande dér patienten moter
flera hilso- och sjukvérdspersonal
som dr nirvarande samtidigt och dir
fler &n en har sjélvstindigt
behandlingsansvar

6 = Besok pa annan plats dir en
patient méter en hélso- och
sjukvardspersonal som har
sjalvstiandigt behandlingsansvar

7 = Besok pé annan plats dir en
patient méter flera hilso- och
sjukvardspersonal som ar
nérvarande samtidigt och dér fler &n
en har sjdlvstandigt behandlings-
ansvar

8 = Vardkontakt i 6ppenvard dar
hilso- och sjukvérdspersonal och
patient dr rumsligt atskilda
(distanskontakt) och dér en eller
flera i personalen har sjalvstandigt
behandlingsansvar
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Diagnos

Bilaga 4

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecken

Format

Beskrivning

13

Vardkontakts-
id

1-30

Vardkontaktens unika identifikation
som skapas av uppgiftslamnaren.

Far inte vara utformat sé att en person
kan identifieras endast med hjélp av
véardkontakts-id:t.

Diagnoskod

ATC-kod

4 eller 5

Samtliga diagnoser som haft klinisk
relevans for vardkontakten.

Alternativ 1:

Ska registreras enligt ”Internationell
statistisk klassifikation av sjukdomar
och relaterade hilsoproblem —
Systematisk forteckning (ICD-10-
SE)” med fortlopande dndringar.

For ett tillstind som inte kan
beskrivas med endast en kod ur
klassifikationen, t.ex. asterixkod med
tillhorande daggerkod, ska bada
koderna registreras. Varje diagnoskod
ska anges utan punkt.

Diagnoskoder som anger att
tillstdndet ar orsakat av eller relaterat
till ett 1akemedel ska, om det 4r
kliniskt mojligt, kompletteras med
ATC-kod enligt FASS for ldkemedlet
i friga. ATC-kod/-er ska registreras
direkt under tillhérande diagnoskod.

Alternativ 2:

Ska registreras enligt “Internationell
statistisk klassifikation av sjukdomar
och relaterade hélsoproblem, elfte
revisionen (ICD-11)” med
fortlopande éndringar. Diagnoserna
ska anges enligt det av WHO utgivna
regelverket for ICD-11.

Uppgift om minst en yttre orsak ska
alltid anges vid tillstdnd som
registrerats enligt kapitel 22. Yttre
orsak ska registreras enligt kapitel 23.
Diagnoskoder som anger att
tillstandet &r orsakat av eller relaterat
till lakemedel ska, om det &r kliniskt
mojligt, kompletteras med ICD-11-
kod for lakemedlet i fraga.
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15 |Typav 1 1 = Huvuddiagnos

di
1agnos 2 = Bidiagnos/-er

Yttre orsak — ska endast rapporteras om uppgift 14 (diagnoskod) i fil 2
registreras enligt ICD-10-SE

Uppgift | Uppgift Antal Format Beskrivning
nr tecken
16 Vardkontakts-| 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslimnaren.

Fér inte vara utformat sa att en person
kan identifieras endast med hjilp av
véardkontakts-id:t.

17 | Yttre 4eller 5 Ska registreras enligt kapitel 20, Yttre
orsakskod orsak till sjukdom och dod i
“Internationell statistisk klassifikation
av sjukdomar och relaterade
hilsoproblem — Systematisk
forteckning (ICD-10-SE)” med
fortlopande &ndringar.

Uppgift om minst en yttre orsak ska
alltid anges vid tillstdnd som
registrerats enligt kapitel 19 (skador,
forgiftningar m.m.). Varje yttre
orsakskod ska anges utan punkt.

ATC-kod 4-8 Yttre orsakskod som anger att
tillstandet ar orsakat av eller relaterat
till lakemedel ska, om det &r kliniskt
mojligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for lakemedlet i fraga.

ATC-kod/-er ska registreras direkt
under tillhérande yttre orsakskod.
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Atgiird med atgirdskod
Uppgift |Uppgift Antal |[Format Beskrivning
nr tecken
18  |Vardkontakts- [ 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslimnaren.
Far inte vara utformat sé att en person
kan identifieras endast med hjilp av
véardkontakts-id:t.

19 |Atgirdskod 5 Ska registreras enligt “Klassifikation
av vardatgirder (KVA)” med
fortlopande dndringar.

20  |Datum for 8 |AAAAMMDD |Datum d4 tgirden paborjades.

atgirden
Yrkeskategori
Uppgift |Uppgift Antal |Format Beskrivning
nr tecken
21  |Vardkontakts- | 1-30 Vardkontaktens unika identifikation
id som skapas av uppgiftslamnaren.
Far inte vara utformat sa att en person
kan identifieras endast med hjélp av
véardkontakts-id:t.
22 |Yrkeskategori 5 Ska anges med yrkeskod enligt

”Socialstyrelsens nationella
yrkeskodverk (SOSNYK)” i vid
tidpunkten for rapporteringen géillande
version.

Yrkeskod ska anges pa en sé
detaljerad niva som vardgivaren har
mojlighet till och for samtlig hélso-
och sjukvérdspersonal med
sjdlvstindigt behandlingsansvar.
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1 Bakgrund

1.1 Uppdraget

Socialstyrelsen fick den 8 maj 2025 i uppdrag att fortsatta arbetet med att
forbereda for en utdkad insamling av uppgifter fran hilso- och sjukvarden.
Den utokade insamlingen kommer bland annat att omfatta uppgifter fran
oppenvarden till Socialstyrelsens Patientregister.

1

I regeringsuppdraget ingdr att dels ta fram forslag till foreskrifter som
preciserar vilka uppgifter en vardgivare ska 1dmna och hur det ska ske, dels
genomfora en fordjupad konsekvensanalys av hur rapporteringen av
uppgifterna ska genomforas pa ett &ndamalsenligt, kostnadseffektivt och
sakert sétt. I uppdraget ingar dven att gora en kostnadsberidkning for den
utdkade insamlingen samt ldmna forslag pa finansiering. I uppdraget ingér
vidare att ta fram en tidplan for nér uppgiftsinsamlingen kan pabdrjas.

De forslag till andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33)
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister som beskrivs i
denna konsekvensutredning ingar som en del i detta regeringsuppdrag.

Socialstyrelsens arbete ska enligt regeringsuppdraget ha sin utgdngspunkt i
de forslag som ldmnats i betdnkandet Ett nytt regelverk for héilsodataregister
(SOU 2024:57). 1 betankandet konstateras att det finns behov av ett nytt
regelverk for hilsodataregister. Utredningen foreslar darfor en ny lag med en
anslutande forordning for behandlingen av personuppgifter i
hélsodataregister. I hilsodataregisterlagen regleras den huvudsakliga
behandlingen av personuppgifter, bland annat tilldtna &ndamal samt
skyddsatgirder.” I hilsodataregisterforordningen preciseras vilken
behandling av personuppgifter som ér tillten i de olika hélsodataregistren,
diribland Patientregistret.’

Patientregistret innehaller i dag uppgifter om patienter som har véardats inom
den slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av ldkare inom den 6ppna
varden som inte dr primirvard samt behandlats av annan hélso- och
sjukvérdspersonal dn ldkare inom den psykiatriska 6ppenvérden. Enligt
forslagen 1 betdnkandet ska uppgiftsskyldigheten till registret utvidgas till att
omfatta fler uppgifter fran 6ppenvarden i syfte att béttre spegla hela
vardkedjan. Registret foreslds darfor inkludera uppgifter fran primérvéarden
och fran andra yrkeskategorier &n ldkare inom den specialiserade somatiska
oppenvarden.* De forslag som limnas inom ramen for den hér

! Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda for utdkad insamling av uppgifter frin hilso- och sjukvarden
(S2025/00940).

2 Se forslag till hilsodataregisterlag.

3 Se 2 kap. forslag till hiilsodataregisterforordning.

4Se SOU 2024:57, s. 139 ff.



konsekvensutredningen avser dock endast insamling av uppgifter fran
primérvérden.

1.2 Allmant om Patientregistret

Patientregistret dr ett nationellt hdlsodataregister som innehaller individ- och
hindelsebaserade uppgifter om patienters hélso- och sjukvard.’ Att registret
ar individbaserat och hidndelsebaserat innebir att varje vardkontakt eller
vardtillfalle kan knytas till en specifik person via personnummer och till en
konkret hdndelse med bestdimd tidpunkt. Det gor det mojligt att f6lja
patienters kontakter med varden 6ver tid och att se monster i
vardkonsumtion, sjukdomsférlopp och behandlingsresultat.

I dagsldget innehaller Patientregistret uppgifter om patienter som har vardats
inom slutenvérd samt vissa vardkontakter inom den 6ppna specialiserade
vérden. For varje vardkontakt eller vardtillfille innehaller registret uppgifter
om bland annat diagnoser, atgiarder och behandlingar, vardtider,
demografiska uppgifter om patienten samt administrativa uppgifter om
vardgivare och vardenhet. Savil offentliga som privata vardgivare ar
skyldiga att rapportera uppgifterna till registret.

Patientregistret anvinds for flera centrala andamal inom hélso- och
sjukvardsomradet och utgor en viktig del av den svenska
hélsodatainfrastrukturen. Ett grundldggande &ndamal ar att framstélla
statistik om bland annat sjukdomsforekomst och vardkonsumtion, uppgifter
om vérdtider och vardtyngd, geografiska jamforelser mellan regioner och
kommuner samt tidsserier som visar utvecklingen dver tid. Statistiken
anvinds av beslutsfattare pa nationell och regional niva, vardgivare och
andra aktorer for uppfoljning och utvdrdering av hélso- och sjukvardens
verksamhet och resultat.

Patientregistret ar dven en viktig datakélla for medicinsk och
hélsovetenskaplig forskning. Forskare kan efter godkind etikprévning fa
tillgdng till avidentifierade uppgifter fran registret for forskningséndamal.
Registrets langa tidsserier och hoga tickningsgrad gor det sarskilt vardefullt
for bland annat epidemiologiska studier av sjukdomsforekomst och
riskfaktorer, studier av langtidseffekter av sjukdomar och behandlingar samt
hilsoekonomiska analyser. Att Patientregistret dr individbaserat innebér att
dess uppgifter kan kopplas till andra svenska register via person- eller
samordningsnummer, vilket mojliggor analyser av samband mellan vérd,
hélsa och andra faktorer som exempelvis utbildning, sysselsdttning eller
boendemil;jo.

5 For mer information om patientregistret se Socialstyrelsens publikation Det statistiska registrets
framstillning och kvalitet — Patientregistret, 2023 (rev. 2025).

6



1.3 Rattslig reglering

1.3.1 Personuppgiftsbehandling

Vid behandling av personuppgifter inom ramen for ett hdlsodataregister ska
EU:s dataskyddsforordning?® tillimpas. Forordningen syftar till att skydda
fysiska personers grundldggande réttigheter och friheter vad géller deras ratt
till skydd av personuppgifter. Nationella bestimmelser kan komplettera
dataskyddsforordningen, sdsom till exempel lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen. Det finns dven kompletterande bestammelser till
dataskyddsforordningen som reglerar personuppgiftsbehandling inom ett
visst omrade. Ett exempel pa en sddan kompletterande lagstiftning dr den
nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister. Denna lag har
kompletterats av forordningar som avser varje enskilt hilsodataregister,
exempelvis forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

Nuvarande reglering

Av forordningen om patientregister hos Socialstyrelsen framgar att det i
Patientregistret far finnas uppgifter om patienter som vardats inom den
slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av likare inom den 6ppna varden
som inte dr primédrvard, eller av annan hélso- och sjukvardspersonal dn
likare inom den psykiatriska ppenvarden.’ Socialstyrelsen ir
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret och
har ritt att besluta foreskrifter om hur vardgivare ska fullgora
uppgiftsskyldigheten.®

I Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister finns grundldggande bestimmelser om hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgdras. Foreskrifterna innehéller tre bilagor dér det
specificeras vilka uppgifter som ska rapporteras till registret och pé vilket
sdtt det ska goras.

Halsodataregistrerutredningens forslag

Utredningen om hilsodataregister har foreslagit att lagen om
héilsodataregister ska ersdttas med en ny lag, hilsodataregisterlagen. De
nuvarande separata forordningarna for varje enskilt hdlsodataregister ska

¢ Europaparlamentets och radets férordning (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 sadana uppgifter och
om upphidvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

7Se 4 § 6 § tredje stycket forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

8 6 § tredje stycket forordningen om patientregister hos Socialstyrelsen.
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ersittas av en hilsodataforordning. I denna férordning kommer de enskilda
hilsodataregistren regleras specifikt i olika kapitel.’

Av forordningens andra kapitel framgar att Socialstyrelsen ansvarar for
Patientregistret och &dr personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i registret.'® Dir framgar dven att
personuppgifter i Patientregistret far behandlas endast om det dr nodvéndigt
for de &ndamal som anges i 2 kap. 2 § 1-3 och 5 i den foreslagna
hilsodataregisterlagen.!' Det avser #indamalen att framstilla statistik, att
framstdlla underlag for uppf6ljning, utvardering och kvalitetssdkring, att
utfora epidemiologiska studier, samt for att fullgora uppgiftslamnande som
sker 1 6verensstimmelse med lag eller forordning.

I Patientregistret ska det fi finnas uppgift om en patient, uppgift om en
vardatgérd som en patient har fatt eller ska fa, uppgift av medicinsk
betydelse, uppgift av administrativ karaktér som ror vardgivaren eller
patientens vardkontakt och, om det dr absolut nddvéndigt, far det finnas
uppgift om nirstaende till patienten.'? En vardgivare som tillhandahaller
hélso- och sjukvard, och som é&r skyldig att fora patientjournal enligt
patientdatalagen (2008:355), PDL, ska limna uppgifter till registret.'?

I forordningen undantas viss verksambhet frén uppgiftsskyldigheten till
Patientregistret utifran huvudmannaskap och ansvar. Uppgiftsskyldigheten
omfattar dirmed inte den del av en véardgivares verksamhet som avser
kommunal hélso- och sjukvérd, elevhdlsovard, foretagshilsovard eller sddan
hilso- och sjukvéard som en statlig myndighet ansvarar for.'*

1.3.2 Sekretess

Uppgifterna i Patientregistret omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, den sa kallade
statistiksekretessen. Som huvudregel giller att sekretessen &r absolut, det vill
sdga att uppgifterna ska hallas hemliga utan ndgon provning av huruvida ett
utlimnande skulle innebéra risk for skada eller men. I bestimmelsens tredje
stycke finns dock undantag frdn denna huvudregel. Undantagen innebér
bland annat att uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal
eller uppgift som behdvs 1 en forskningsdatabas som fors med stéd av lagen
(2024:1146) om vissa forskningsdatabaser 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

% De foreskriftsindringar som foreslds i denna konsekvensutredning forutsétter att den reglering som
foreslds i SOU 2024:57 antas och trdder i kraft.

102 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.

112 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.

122 kap. 3 § forslag till hélsodataregisterforordning.

132 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterforordning.

14 Se nirmare 2 kap. 5 § forslag till hilsodataregisterforordning och SOU 2024:57, s. 164 ff.
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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.

Utover sekretessregleringen i 24 kap. 8 § OSL, skyddas uppgifterna dven av
sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL. Denna bestimmelse innebir att sekretess
géller for en 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 manniskor.

Det finns dven vissa sekretessbrytande bestimmelser som kan innebéra en
skyldighet for myndigheten att limna ut uppgifter ur hilsodataregistren. '

1.4 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Enligt 3 kap. 1 § forslaget till hdlsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1imna de uppgifter som ar
nddvindiga for att uppna syftet med registret. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Enligt 2 kap. 6 § forslaget till
hélsodataregisterforordning far Socialstyrelsen meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten till Patientregistret ska fullgoras. Sadana foreskrifter
ska beakta de krav pd interoperabilitet som enligt lag eller forordning géller i
en vardgivares verksamhet.

1.5 Det aktuella problemet och den
férandring som Socialstyrelsen
efterstravar

1.5.1 Patientregistret saknar idag uppgifter
fran primarvarden

For att uppn4 hiilso- och sjukvardens forfattningsreglerade mal'® om god

hélsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen kravs en sammanhallen
bild av den vard som erbjuds och utfors, bade ur ett samhlls- och

15 Se t.ex. 10 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.
16.Se 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).
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patientperspektiv. I dagslidget ar uppgiftsinsamlingen till Patientregistret
begrinsad till slutenvarden och vissa delar av 6ppenvérden, vilket innebar
att information fran stora delar av den 6ppna varden saknas. Fran den
regionala primarvarden, dir manga patienter bade inleder och avslutar sina
vardkontakter, forekommer ingen uppgiftsinsamling alls till registret. Detta
innebdr att det inte gar att fi en sammanhallen bild av en patients
vardkontakter i hela den 6ppna varden eller att folja vardforlopp som
stracker sig over flera vardnivaer.

1.5.2 Vad ar primarvard?

I 2 kap. 6 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, definieras
primérvard som verksamhet dir 6ppen vard ges utan avgriansning nir det
géller sjukdomar, alder eller patientgrupper. I bestimmelsen anges dven att
primérvéarden ska svara for behovet av bland annat medicinsk bedomning
och behandling, omvardnad, férebyggande arbete och rehabilitering som
inte kraver sérskilda medicinska eller tekniska resurser eller annan sérskild
kompetens. I praktiken innebér detta att primérvarden &r den del av varden
som de flesta medborgare kommer i kontakt med i forsta hand.

Primérvarden 1 Sverige bedrivs huvudsakligen pd vardcentraler eller
motsvarande enheter dér flera yrkesgrupper samverkar i varden. Patienter
kan i1 primédrvarden darfor méta olika yrkeskategorier vid sitt besok, sdsom
lakare, sjukskdterskor, fysioterapeuter, psykologer, barnmorskor och
arbetsterapeuter. Primédrvirden ska vara littillgdnglig och fungera som
patientens forsta kontakt med hédlso- och sjukvarden samt som en
sammanhallande link i vardkedjan."”

Primérvarden star for en betydande del av all hilso- och sjukvard i Sverige.
Ar 2024 genomfordes drygt 60 miljoner vardkontakter i den regionala
primérvéarden, vilket motsvarar cirka 65 procent av alla vrdkontakter i
regionernas hilso- och sjukvérd.'® Ménga patienter, sirskilt de med kroniska
sjukdomar eller multisjuklighet, har regelbunden kontakt med priméirvarden
under l&ng tid. For vissa patientgrupper, sdsom dldre med flera
samsjukligheter, dr primarvarden den huvudsakliga vardnivén.

Primirvarden organiseras och finansieras i huvudsak av regionerna,'” dir de
flesta regioner anvinder vardvalssystem for att ge invanarna valfrihet mellan
olika vérdgivare.?’ Hur primérvarden ir organiserad och vilka verksamheter

17Se 13 akap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL, om primirvardens grunduppdrag.

18 Sveriges Kommuner och Regioners rapport, Regionen i siffior 2025-En beskrivning av regionernas
verksamhet och ekonomi, 2025, se bilaga 3.

19 Utdver den regionala primirvéarden ansvarar kommunerna for hiilso- och sjukvard i hemmet och pa
sdrskilda boenden enligt socialtjanstlagen och HSL. Denna kommunala hélso- och sjukvérd omfattas
inte av Socialstyrelsens forslag.

20 Se nirmare om primérvardsverksamheten i Sverige i Sveriges Kommuner och Regioners rapport
Primdrvdrd i Sverige - Uppdrag, organisation, kontinuitet och prioriteringar, 2024.
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som ingér kan variera mellan regioner beroende pa lokala forutséttningar
och befolkningens behov.

1.5.3 Behovet av uppgifter fran primarvarden

Socialstyrelsen har i tidigare rapporter lyft behovet av att rikstdckande
individbaserade uppgifter frdn primérvarden ska kunna samlas in till
Patientregistret.”! Aven i Hilsodataregisterutredningens betinkande har
skiilen for en sddan insamling redovisats.”> Sammanfattningsvis kan
konstateras att avsaknaden av primarvardsuppgifter i Patientregistret innebar
att det finns en systematiskt ofullstdndig bild av den svenska hélso- och
sjukvarden i registret, vilket innebér foljdeffekter for flera aktorer.

En sadan foljd ar att den pagaende omstillningen mot en god och néra vard,
dér primédrvarden ska utgora navet i hdlso- och sjukvardssystemet, forsvaras
avsevirt.”> Utan primérvardsdata kan centrala delar av vardens volymer,
kontaktmonster och insatser inte foljas pa individniva. Analyser av
skillnader mellan regioner eller patientgrupper blir svagare, och mojligheten
att utviardera reformer begrinsas. Dessutom saknas underlag for att bedoma
om malen om jadmlik och jamstélld vard uppnés. Det ar sdrskilt
problematiskt for patientgrupper som framst vdrdas 1 primérvarden,
exempelvis personer med vissa kroniska sjukdomar samt patienter med
psykisk ohilsa.

Samtidigt visar erfarenheter frdn coronapandemin tydligt konsekvenserna av
bristande primérvardsdata. Eftersom det saknades rikstackande uppgifter om
bland annat testning, vaccinationer och vardkontakter, forsvarades Sveriges
mdjlighet att snabbt fa en helhetsbild av pandemins utveckling.?*
Coronakommissionen betonade sdrskilt i sitt slutbeténkande att
lattillgéngliga, detaljerade data &r oundgéngliga for krishantering och att
avsaknaden av sddana primérvardsuppgifter maste dtgardas innan nista
kris.?®

1.5.4 Efterstravad férandring

Det dvergripande malet med Socialstyrelsens forslag ar att mojliggdra en
rikstickande och strukturerad insamling av uppgifter fran primérvérden till
Patientregistret. Foreskrifterna ska sikerstélla en enhetlig och @ndamalsenlig
rapportering fran vardgivarna. En mer fullstidndig bild av hélso- och
sjukvérdens samlade insatser skapar battre forutsdttningar for uppfoljning
och kvalitetssdkring. Forslagen forbattrar ocksd mdjligheterna att f6lja

21 Se bl.a. Socialstyrelsens rapport Utékad insamling fidn dppenvdrden till patientregistret (delvis),
2024, s. 15 f. med dér gjorda hanvisningar.

22Se SOU 2024:57 5. 160 f.

2 Socialstyrelsens rapport, Kartliggning av datamdngder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport, 2022, s. 30.

24 Socialstyrelsen (2022), s. 40.

25 Se Coronakommissionens betinkande Sverige under pandemin (SOU 2022:10), avsnitt 16.3.
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patientens viag genom hela vardkedjan och stirker underlaget for forskning
och kunskapsutveckling. Slutligen syftar foreskrifterna dven till att
mojliggdra ett register vars innehdll kan anvéndas vid framtagande av
beslutsunderlag for styrning och resursférdelning samt mdjlighet att folja
upp omstillningen mot en god och néra vard.

1.6 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Som framgar av avsnitt 1.5 samlas det i dagsldget inte in ndgra uppgifter
fran primérvarden till Patientregistret. Om inga atgirder vidtas for att dndra
detta kommer de nuvarande effekterna av avsaknaden av primarvardsdata,
som beskrivits ovan, att bestd och forstirkas i takt med att varden
omstruktureras.

Behoven att av samla in uppgifter fran primarvarden har lett till att
Halsodataregisterutredningen foreslagit en réttslig reglering som mojliggor
en sddan insamling, samt att Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att
foresla foreskrifter som specificerar insamlingen.

Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av
véardgivarna samt hur rapporteringen ska ga till finns risk for brister i
registrets inrapporteringstickning och innehall. Registret skulle i sé fall inte
fa den kvalitet som krévs for att kunna utgdra underlag for bland annat
forskning, statistikframstéllning och beslutsfattande.
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2 Forslag om insamling av
uppgifter fran primarvarden

2.1 Uppgiftsskyldighetens omfattning

Enligt forslaget till en ny hilsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1dimna de uppgifter som ar
nddvindiga for att uppna syftet med registret.?® I lagen definieras vérdgivare
som en statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.?” Definitionen
omfattar dirmed sévil offentliga som privata aktdrer som tillhandahéaller
hilso- och sjukvard.

I forslaget till ny hélsodataregisterforordning specificeras vidare
uppgiftsskyldigheten till Socialstyrelsens patientregister. Av férordningen
framgér att en vardgivare som tillhandahaller hélso- och sjukvard, och som
ar skyldig att fora patientjournal enligt patientdatalagen, ar skyldig att Idmna
uppgifter till patentregistret.”®

Socialstyrelsen har bedomt att uppgiftsskyldigheten till Patientregistret
behdver avgrinsas utifrdn myndighetens behov och vardgivarnas
forutsdttningar. Nedan redovisas vilka begrédnsningar som gjorts i
uppgiftsskyldigheten, skélen for dessa samt vilka alternativa l1osningar som
har overvéagts.

2.1.1 Uppgiftsskyldigheten omfattar endast
vardgivare som tillhandahaller offentligt
finansierad primarvard

Den utvidgade uppgiftsskyldighet som foreslés i hdlsodataregister-
forordningen for Patientregistret omfattar rapportering av uppgifter fran
vardgivare som tillhandahéller primarvard, och géller savél offentliga som
privata vardgivare. Socialstyrelsen har inom ramen foreskriftséndringen
overvagt om kretsen uppgiftsskyldiga vardgivare bor begrinsas.

Den offentligt finansierade priméirvarden stir for merparten av alla
primérvardskontakter och anvinder i stor utstrackning likartade it-system
och arbetssitt for dokumentation och rapportering av uppgifter, vilket

26 3 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag.
271 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterlag.
282 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterférordning.
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innebdr att forutsdttningarna for uppgiftslimnande i denna del av
verksamheten dr forhallandevis enhetliga.

Socialstyrelsen har haft svarigheter att utreda de administrativa, kostnads-
missiga och andra mojliga konsekvenserna for privata aktorer som endast
erbjuder privat finansierad primarvard. Myndigheten har i tidigare rapporter
redogjort for svarigheten att identifiera dessa vardgivare eftersom det saknas
ett heltickande nationellt vardgivarregister som omfattar aktdrerna.?’
Utredningen av de privatfinansierade vardgivarnas forutséttningar att
rapportera till Patientregistret har dérfor inte prioriterats inom ramen for
detta foreskriftsarbete.

Mot denna bakgrund, och med hinsyn till behovet av att belysa
konsekvenserna for olika aktorer infor en utdkad uppgiftsskyldighet, sirskilt
mindre verksamheter med begransad administrativ eller teknisk kapacitet,
begransas uppgiftsskyldigheten i nulédget till att omfatta vardgivare som
tillhandahéller offentligt finansierad priméarvard.

Vad som avses med offentligt finansierad halso- och
sjukvard

Begreppet offentligt finansierad hélso- och sjukvard &r inte uttryckligen
definierat i lag, men férekommer bland annat i hilso- och sjukvérdslagen
och patientlagen (2014:821).3° I detta sammanhang anvinds begreppet
“offentligt finansierad” for att avgrinsa tillimpningsomrédet for
uppgiftsskyldigheten. Avgransningen till offentligt finansierad priméarvard
innebdr att uppgiftsskyldigheten omfattar den del av en vardgivares
verksamhet som finansieras med offentliga medel, &ven om véardgivaren i
ovrigt bedriver privat verksamhet.’! Detta innebér exempelvis att privata
vardgivare som utfor primérvard enligt avtal med regionen omfattas av
uppgiftsskyldigheten i den del av verksamheten som ar offentligt
finansierad. Daremot omfattas inte primarvard som bedrivs i privat regi och
som finansieras helt av patient eller av annan privat aktor. Avgorande for om
uppgiftsskyldighet foreligger dr dirmed inom vilken del av vardgivarens
verksamhet den aktuella varden har bedrivits.

2 Se bl.a. Socialstyrelsens rapport Utékad insamling av uppgifter frdan 6ppenvdrden till patientregistret,
2024.

30 Se t.ex. 4 kap. 1 § HSL, 3 kap. 2 § och 9 kap. 1 § patientlagen (2014:821).

31 Jfr prop. 2016/17:43, En ny hdélso- och sjukvdrdslag, s. 96 och prop. 2017/18:40, En ny
beslutsprocess for den hégspecialiserade virden, s. 84.
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2.1.2 Uppgiftsskyldigheten omfattar
vardkontakter dar patienten fatt sadan vard
som avses i 2 kap. 1 § forsta stycket 1 halso-
och sjukvardslagen

Socialstyrelsen foreslar att skyldigheten ska omfatta uppgifter om patienter
som vid sin vardkontakt har fatt hédlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket 1 HSL, det vill sdga har fatt atgirder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Socialstyrelsens bedomning ar
att den information som dokumenteras vid sadana vardkontakter kommer att
kunna bidra till en 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hélso- och
sjukvarden samt stirka folkhilsan utifrin ett primirvardsperspektiv.*

En vardkontakt definieras i Socialstyrelsens termbank som en kontakt
mellan patient och hilso- och sjukvardspersonal dér hilso- och sjukvard
utfors. Definitionen &dr kopplad till kontaktens innehall och dr ddrmed inte
knuten till hur hdlso- och sjukvérden organiseras, till exempel avseende
patientavgifter eller liknande. I Socialstyrelsens termbank definieras hélso-
och sjukvard som atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, och definitionen ar baserad pa 2 kap. 1 § forsta
stycket HSL.

Vardkontakter i primédrvarden kan besté av:

e mottagningsbesok

e Dbesok av hidlso- och sjukvardspersonal i patientens hem eller
motsvarande

e besok pa annan plats

o distanskontakter, det vill siga kontakter dér hélso- och
sjukvardspersonal och patient dr rumsligt atskilda

Distanskontakter kan ske genom 6verforing av ljud, en kombination av ljud
och bild eller genom text. Exempel pd sddana ar distanskontakt via telefon,
distanskontakt via videoldnk och skriftlig distanskontakt.

Uppgifter som avser vardkontakter dar patienten foretrads av till exempel ett
ombud eller en ledsagare ska ocksé rapporteras. Daremot ska uppgifter om
sddana foretradare eller medfdljande till en patient inte rapporteras.

Socialstyrelsen avser att i dialog med vardgivarna ta fram stddmaterial for
att frimja nationellt enhetlig tolkning och rapportering av vardkontakter.

32 Jfr 3 kap. 1 § PDL och prop. 1984/85:189, Om patientjournallag m.m., s. 36. Se éven 1 kap. 2 §
forslag till hédlsodataregisterlag.
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Uppgiftsskyldigheten omfattar inte sjuktransporter,
omhandertagande av avlidna eller administrativa
kontakter

Uppgiftsskyldigheten i de foreslagna foreskrifterna avgréinsas till viss hilso-
och sjukvard genom hinvisningen till 2 kap. 1 § forsta stycket 1 HSL. Det
innebdr att sjuktransporter och omhéndertagande av avlidna inte ska
rapporteras till Patientregistret.*?

Aven administrativa kontakter mellan patient och vérdgivare, sisom
tidsbokning, kallelser eller tillhandhallande av allmén information och
radgivning, ska inte rapporteras och omfattas ddrmed inte av
uppgiftsskyldigheten.

2.1.3 Ungdomsmottagningar undantas fran
uppgiftsskyldigheten

Socialstyrelsen foresldr att den foreslagna uppgiftsskyldigheten inte ska
omfatta vardkontakter vid ungdomsmottagningar. Ungdomsmottagningar
raknas i flera regioner till primérvardens verksamhet, men &r ett frivilligt
atagande for regioner och kommuner och avgransas bade av dldersgrupper
och hilsoomraden. Mélgruppen ér frimst barn och ungdomar mellan 13 och
20 ar, men aldersgrinserna kan variera mellan olika mottagningarna.
Inriktningen omfattar framforallt sexuell och reproduktiv hélsa, samt fysisk
och psykisk hélsa. Det saknas dock en enhetlig organisations- och
ledningsstruktur, liksom nationella rekommendationer och
kvalitetsindikatorer for denna typ av verksamhet.

En insamling av uppgifter frdn ungdomsmottagningar skulle omfatta sarskilt
kénsliga personuppgifter avseende exempelvis barns och ungas sexuella
respektive psykiska hélsa. For personer under 18 ar maste det sérskilt
beaktas att besok kan ske utan vardnadshavares vetskap. Sammantaget
bedoms dessa faktorer gora det oldmpligt att inkludera uppgifter i
Patientregistret frdn ungdomsmottagningar. Variationer i mottagningarnas
utformning och uppdrag forsvéarar dessutom nationell jamforelse och
utvérdering, vilket ytterligare motiverar att dessa verksamheter exkluderas
fran den foreslagna uppgiftsskyldigheten.>*

2.1.4 Sammanfattning

Socialstyrelsen foreslar att uppgiftsskyldigheten ska gélla vardgivare som
avses i 2 kap. 4 § hilsodataregisterforordningen, det vill sdga tillhandahéller
hélso- och sjukvérd och som dr skyldiga att fora patientjournal enligt

3 Se 2 kap. 1 § forsta stycket 2-3 HSL.
34 Jfr Socialstyrelsens rapport Uppfoljning av primérvdrd och omstéillningen till en mer néira vird,
Deluppdrag I — Nationell insamling av registeruppgifter frdan primdrvarden, s. 22.
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patientdatalagen. Dessa vardgivare ska lamna uppgifter om patienter som
vid sin vardkontakt har fatt hdlso- och sjukvard enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket 1 HSL, inom den del av verksamheten som avser offentligt
finansierad priméarvard. Uppgiftsskyldigheten ska ddremot inte omfatta den
del av en vardgivares verksamhet som avser ungdomsmottagningar.

2.2 Uppgifter som ska rapporteras

Enligt forslaget till hdlsodataregisterforordning far det i Patientregistret
finnas uppgifter om patienten, uppgifter om vardatgérder som patienten har
fatt eller ska fa, uppgifter av medicinsk betydelse och uppgifter av
administrativ karaktir som ror vardgivaren eller patientens vardkontakt. Om
det dr absolut nddvéndigt far det ocksa finnas uppgift om en nérstdende till
patienten.

De uppgifter som Socialstyrelsen foresldr ska samlas in fran primérvarden
till Patientregistret dr saidana som vid en vardkontakt ska journalforas enligt
3 kap. PDL.*° Uppgifterna motsvarar till storsta delen de uppgifter som idag
rapporteras till registret frdn den specialiserade Oppenvarden. Detta skapar
forutsittningar for jimforande analyser samt forbattrad uppfoljning och
statistik.

Urvalet av uppgifter har gjorts med utgdngspunkt i den forvintade nyttan av
registret. Samtidigt har avvédgningar gjorts utifran den uppgiftslimnarborda
som uppgiftsskyldigheten medfor for vardgivarna. De foreslagna
uppgifterna samlas redan idag i stor utstrackning in till regionernas datalager
och anvinds for olika former av uppf6ljning.

Socialstyrelsen har gjort bedomningen att det finns behov av att infora en ny
bilaga 4 till foreskrifterna. I bilagan anges vilka uppgifter fran primarvarden
som ska rapporteras till registret. Nedan redovisas vilka uppgifter detta
avser, behovet av respektive uppgift, samt i forekommande fall vilka
alternativa 10sningar som har dvervagts.

2.2.1 Administrativa uppgifter om
vardkontakten

Vardkontakts-id

Vardkontakts-id dr en nédvandig uppgift i Patientregistret for att mojliggora
en korrekt strukturering av information om véardkontakter. Genom att varje
vérdkontakt tilldelas en unik identifikation kan samtliga uppgifter som
registreras inom ramen for samma vardkontakt hallas samman vid

352 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterfrordning.
36 Se SOU 2024:57,s. 177 f.
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rapportering till registret. Detta minskar risken for felaktig tolkning av data,
exempelvis genom dubbelridkning av vardkontakter eller missvisande
statistik. Vardkontakts-id skapas av uppgiftslamnaren och ar unikt Gver tid,
dvs. en vardkontakt ska ha samma vardkontakts-id oavsett
rapporteringstillfille. Uppgiften rapporteras redan till Patientregistret for
sluten vard och dppen specialiserad vérd.>’

Socialstyrelsen foreslar att uppgiften ska rapporteras dven for priméirvérden.
Myndigheten bedémer dock att det behovs ett ytterligare fortydligande i
foreskrifterna om att vardkontakts-id inte ska fa innehalla information som
gor det mojligt att identifiera en person endast med hjélp av uppgiften.
Myndigheten motiverar detta med att det med den utokade kretsen av
uppgiftsskyldiga aktorer fran primérvarden, bestdende av fler och mindre
verksambheter, finns risk att vardkontakts-id utformas med information som
kan identifiera patienten, exempelvis genom att det innehaller delar av
personnumret. Eftersom vissa rapporterade uppgifter ibland behover
kommuniceras mellan vardgivare och Socialstyrelsen, exempelvis for att
sdkerstilla att den rapporterade informationen ar korrekt, och myndigheten
har begriansade mojligheter att lamna ut uppgifter enligt 24 kap. 8 § OSL,
bor det anges i foreskrifterna att vardkontakts-id inte far vara utformat sé att
en person kan identifieras endast med hjalp av detta id.

Patientens personnummer, kon och fodelsear

Socialstyrelsen foreslér att uppgift om patientens personnummer, kon och
fodelsear ska rapporteras till Patientregistret.

Det finns flera starka skal till att ha personnummerbaserade uppgifter, och
samordningsnummer eller reservnummer i de fall det ar aktuellt, i ett
utvidgat patientregister med uppgifter fran primirvarden. Genom att kunna
koppla samman information om individen fran olika personnummerbaserade
register blir det mdjligt att f6lja patienters vardkontakter dver tid och mellan
olika vardnivéer, vilket utgdr en viktig grund for statistikproduktion,
uppfoljning, kvalitetssékring och kunskapsutveckling inom hélso- och
sjukvarden.

Uppgift om kon ér viktig for att kunna identifiera och analysera eventuella
skillnader i hilsa mellan konen. Detta dr en forutsittning for att uppticka
och atgdrda omotiverade variationer i diagnostik, behandling och
véardinsatser samt for att frimja jamlik vard. Vidare ar uppgift om fodelsear
eller dlder grundlidggande for att kunna genomfora relevanta analyser av
hélsodata, jimfora vardkvalitet och resursanvéndning.

37 Se t.ex. uppgift nr 1 i bilaga 1 och 2 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Datum for primarvardskontakt

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om datum for primérvardskontakten ska
rapporteras till Patientregistret. Uppgiften bedoms vara nddvéndig for att
kunna folja patientens vardprocess over tid och mdjliggdr en kronologisk
kartldggning av vidtagna vardinsatser. Genom att tidsétta vardkontakter kan
analyser genomforas av hur patienter ror sig mellan olika vardnivaer,
exempelvis fran primérvard till akutvérd, och vidare till slutenvérd.

Vardgivare, vardenhet och vardutférande enhet

Uppgift om vilken del av en vardgivares verksamhet som en rapporterad
vardkontakt hanfor sig till 4r nodvéndig for att Patientregistret ska kunna ge
tillforlitlig statistik och mojliggora andamalsenlig uppfoljning, analys och
utvéardering av hdlso- och sjukvarden. Enligt hélso- och sjukvérdslagen &r
malet med hilso- och sjukvarden en god hélsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen.*® For att kunna folja upp maélet pa nationell niva behover
det finnas uppgifter om var vdrden utforts och vilken verksamhet som
ansvarat for den.

Idag anvénds Socialstyrelsens sjukhuskoder for att identifiera de enheter
som rapporterar till registret.>* Forteckningen 6ver sjukhuskoder togs fram
nér insamlingen till registret startade och eftersom det vid den tidpunkten
endast var sjukhus som skulle rapportera in uppgifter var koderna relativt fa
och enkla att forvalta. Tillvaxten tillsammans med det faktum att
verksamheter till exempel byter dgare eller omorganiserar medfor att det &r
svart att halla forteckningen 6ver sjukhuskoder komplett och aktuell.
Anvindningen av sjukhuskoder begrénsar dven mdjligheten till uppfoljning
dé sjukhuskoden endast ar kopplad till det 14n dér enheten ar beldgen.
Uppfoljning pa till exempel vardgivarniva ar séledes inte mdjligt i
Patientregistret idag.

Niér Patientregistret utokas till att &ven omfatta uppgifter fran primérvarden,
och antalet verksamheter som omfattas av uppgiftsskyldigheten ddrmed
flerdubblas, bedomer Socialstyrelsen att det inte &r &ndaméalsenligt att skapa
och forvalta sjukhuskoder eller motsvarande dven for dessa verksamheter.
Myndigheten har dérfor utrett vilka andra alternativa losningar det finns for
att kunna identifiera rapporterade enheter inom primarvarden.

Socialstyrelsen har tittat pa dels Inspektionen for vard och omsorgs
vardgivarregister, dels E-hdlsomyndighetens arbete med en nationell katalog
over vardgivare, men kan konstatera att ingen av dessa i sin nuvarande
utformning dr anviandbar som en killa for att identifiera rapporterande
verksamheter inom primérvarden. Det beror bland annat pa att de saknar

38 3 kap. 1 §HSL.
3 Se t.ex. uppgift nr 5 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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kvalitetssdkrade uppgifter om verksamhetsnivaer som enligt Socialstyrelsen
behdvs for att kunna genomfora tillriickliga analyser och uppféljningar.*’

Socialstyrelsen har vidare utrett om det dr mojligt att anvinda HSA-id fran
Katalogtjinst HSA*' som en méjlig identifierare av verksamheter inom
primérvdrden. HSA-id dr en unik identifierare for virdenheter och personal
inom svensk hilso- och sjukvard, och anvinds for att entydigt identifiera
exempelvis sjukhus, kliniker, vardcentraler och organisatoriska enheter.
Katalogtjansten anvédnds av regioner, kommuner, statliga myndigheter och
de flesta privata vardgivare, och ir den gemensamma killan for strukturerad
och behorighetsgrundande information inom hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen gor bedomningen att inférande av HSA-id som identifierare
for primédrvardsverksambheter i stéllet for sjukhuskoder, kommer att medfora
positiva konsekvenser for datakvalitet, sparbarhet och forvaltning av
Patientregistret. Genom att anvédnda den nationellt etablerade
enhetsstrukturen i Katalogtjanst HSA minskar risken for inaktuella och
felaktiga uppgifter.

De vérdgivare som kommer att omfattas av uppgiftsskyldigheten i de
foreslagna foreskrifterna anvénder i huvudsak redan idag Katalogtjanst HSA
och konsekvenserna for vardgivarna av att rapportera in HSA-id bedoms
dérfor inte bli sa stora. HSA-id anvénds ocksa redan for insamling till andra
register hos Socialstyrelsens, bland annat vintetidsdatabasen och
Medicinska fodelseregistret. Rapportering med HSA-id bedoms dessutom
kunna minska administrationen hos vardgivarna dé de till exempel inte
kommer att behdva begéra nya sjukhuskoder eller meddela &ndringar till
Socialstyrelsen.

Inrapportering med HSA-id

I HSA-katalogen beskriver virdgivare sina verksamheter i en trddliknande
struktur, dér ”vardgivarnivan” (organisationsnivan) ar den hogsta nivan.
Strukturen varierar i djup mellan olika vardgivare, men innehaller minst en
underliggande niva, motsvarande en vardenhet”. Dértill finns det ofta minst
en ytterligare underliggande niva. For att sékerstélla en enhetlig rapportering
och uppfoljning inom primérvarden bedomer Socialstyrelsen att tre nivaer
av HSA-id ska rapporteras in med vissa angivna attribut. De uppgifter som
ska rapporteras in ér enligt forslaget till foreskrifter foljande:

e HSA-id Vardgivare (organisationen eller foretaget som utfort
varden) med vissa angivna attribut.

40 E-hdlsomyndighetens vardgivarekatalog bygger for nirvarande pé frivillig uppgiftsinlimning, se
myndighetens slutrapport Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av
socialtjdnst, s. 18.

41 HSA ir en nationell katalogtjinst som forvaltas av Inera AB pa uppdrag av regioner, kommuner och
privata vardgivare. Fér mer information se https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/katalogtjanst-
hsa/, hamtad 2026-02-15.
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e HSA-id Vardenhet med vissa angivna attribut.

e HSA-id Vérdutférande enhet (4ven kallad Vardande enhet,
motsvarar den enhet dar varden utfors, till exempel mottagning eller
avdelning) med vissa angivna attribut.

Medicinskt verksamhetsomrade

For att kunna folja upp hilso- och sjukvardslagens malséttning om en god
hilsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen pé nationell niva
behdvs information om vilken medicinsk verksamhetsinriktning som har
ansvarat for utforandet. Med uppgift om medicinskt verksamhetsomrade blir
det mojlighet att bland annat folja upp vardkontakter med olika medicinsk
inriktning, identifiera olika patient- och studiepopulationer i hela eller delar
av Sverige, samt pa ett Overgripande sétt beskriva och jamfora den
huvudsakliga typen av medicinska verksamhetsinriktningar inom
primédrvarden som olika patientpopulationer har fatt.

Kodverket for medicinskt verksamhetsomrade (MVO) anvinds i
Patientregistret for slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden for att
beskriva vilket medicinskt verksamhetsomrade som vardkontakten tillhor.
Socialstyrelsen ansvarar for kodverket, och uppgiften bendmns i
foreskrifterna som “Klinik”.**

Syftet med MVO ir att for statistikindamal finga den huvudsakliga
medicinska verksamhetsinriktningen pé klinik- och avdelningsniva eller
motsvarande inom slutenvdrden, och pa mottagningsniva eller motsvarande
inom Oppenvarden. Mot bakgrund av att hilso- och sjukvarden &r
strukturerad och organiserad pé olika sétt behdvs ett dvergripande och
langsiktigt stabilt kodverk som inte dr foremal for stindiga fordndringar, och
som sd langt som mojligt utgar fran minsta gemensamma ndmnare for
regionernas medicinska verksamhetsinriktning.

Under varen 2026 genomfor Socialstyrelsen en uppdatering av MVO-
kodverket och i denna uppdatering inbegrips en utokning av begrepp for den
del som avser primédrvarden. Myndigheten bedomer darfor att kodverket &r
lampligt for att beskriva det medicinska verksamhetsomradet for
vardkontakter inom priméarvarden.

Socialstyrelsen foreslar att bendmningen i foreskrifterna for uppgiften
andras fran ”Klinik” till "Medicinskt verksamhetsomrade” for
rapporteringen fran primérvarden, for att bittre aterspegla uppgiftens
innehall.

42 Se t.ex. uppgift nr 6 i bilaga 1-2 och uppgift nr 5 i bilaga 3 Socialstyrelsens foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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Akutverksamhet, planerad vardkontakt och form av
Oppenvardskontakt

Vardkontakter kan delas in 1 olika typer for att tydliggora pa vilket sétt
kontakten mellan patient och vardgivare har skett. Uppgift om
vardkontaktens form behovs for jaimforbarheten inom och mellan olika
former av primarvardskontakter. Den indelning som idag anvénds i
Patientregistret for 6ppen specialiserad vard utgdr ifrdn Socialstyrelsens
termbank och omfattar foljande information om vardkontakten:

e Behov av omedelbar bedomning (akutverksamhet)
e Planerad eller oplanerad vardkontakt
e Form av 6ppenvardskontakt

- Enskilt besok

- Gruppbesok

- Teambesok

- Fysisk plats

- Distanskontakt

Akutverksamhet

Ett akut 6ppenvardsbesok definieras som ett ppenvardsbesok dér patientens
tillstdnd kraver omedelbar beddmning.

Inom den nuvarande insamlingen av uppgifter fran 6ppen specialiserad vard
anges huruvida en vardkontakt ir akut genom uppgiften “akutverksamhet”.**

I denna uppgift anges om vardkontakten har genomforts vid:

e Olika typer av akutmottagningar (alternativ 1-3).

e Naérakut eller nirsjukhus med jourmottagning (alternativ 4).

e Oppenvérdsmottagning som tar emot bade akuta och icke-akuta
patienter (alternativ 5). Akut dr i detta fall ett medicinskt
stillningstagande och har ingen koppling till om besoket ar planerat
eller inte.

Alternativ 0 kodas for alla vardkontakter som inte sker akut eller pa en
akutmottagning.

Socialstyrelsen bedomer att uppgiften om akutverksamhet &r av central
betydelse dven for primdrvarden. Uppgiften gor det mojligt att exempelvis
analysera belastningen péa vardsystemet och att folja utvecklingen av akuta
vardfloden Over tid. For att uppna samstdmmighet med den specialiserade
Oppenvardens rapportering, foreslas det att information om en vardkontakt

43 Se uppgift nr 8 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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ar akut eller inte inom primérvéarden ska anges genom att anvinda
alternativen 0, 4 och 5.*

Planerad vardkontakt

Planerad vardkontakt &r en administrativ term som anger om en vardkontakt
ar planerad pa forhand eller inte. Planerad vardkontakt ska inte
sammanblandas med termen akut vardkontakt som avser den medicinska
bedomningen av ett tillstdnd. Med planerad vardkontakt avses om patient
och vérdgivare har kommit 6verens om en tid i forvag oavsett nér tiden har
avtalats.

Information om huruvida en vardkontakt var planerad eller inte, &r en
vésentlig uppgift for att kunna f6lja fordelningen mellan planerade och
oplanerade besok inom primarvarden. Fordelningen kan ge indikationer pa
hur vil vardens insatser fungerar. En hog andel oplanerade besok inom vissa
diagnosgrupper kan exempelvis vara en indikation pé att behandlingen inte
fungerar pa ett optimalt sétt.

Form av 6ppenvardskontakt

Genom uppgiften om form av 6ppenvardskontakt framgar om besoket har
genomforts som ett enskilt besok, 1 grupp eller som ett teambesdk. Det dr
dven mojligt att sarskilja om vardkontakten har skett genom ett fysiskt besok
pa en mottagning/vardenhet, i patientens hem eller om det har varit en
distanskontakt.

Socialstyrelsen bedomer att det finns fordelar for jamforbarheten och for
véardgivarnas rapportering att anvéinda samma alternativ for uppgiften som
for oppen specialiserad vard. Socialstyrelsen ser dock att det finns behov av
att alternativen utvecklas och anpassas pa sikt, sé att exempelvis
mottagningsbesok, hemsjukvéardsbesok samt distanskontakter delas upp och
beskrivs mer precist for hela insamlingen fran 6ppenvarden.

2.2.2 Uppgifter av medicinsk betydelse

Uppgifter om diagnos och vardatgirder dr en grundldggande forutsittning
for framstillning av jimforbar statistik, forskning och utveckling av hélso-
och sjukvarden. Uppgifterna mojliggor en enhetlig och systematisk
uppfoljning av sjukdomar, symtom och andra orsaker till vardkontakter och
av den vérd som har tillhandahallits.

I dagsliget rapporteras uppgifter om diagnoskod och atgirdskod till
Patientregistret for slutenvard, vid ldkarbesok inom specialiserade
oppenvérd och vid besok hos annan hélso- och sjukvéardspersonal @n lékare 1
psykiatrisk 6ppenvard. Uppgifterna registreras genom aktuell version av

4 Alternativen 1-3 #r inte aktuella for primérvarden.
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Internationell Klassifikation av Sjukdomar och relaterade hélsoproblem
(ICD) och Klassifikation av Vardatgirder (KVA). Socialstyrelsen gor
beddmningen att motsvarande rapporteringsskyldighet ska gélla nir diagnos
har stéllts av hélso- och sjukvérdspersonal och nér atgarder har utforts inom
primirvérden. Kodverken ICD och KVA anvinds redan idag av hilso- och
sjukvardspersonal i1 den offentligt finansierade priméirvarden vid registrering
av uppgifter for regional uppf6ljning.

Diagnoskod

Diagnosuppgifter utgdr en grundldggande del av Patientregistret. Att stélla
en diagnos och att klassificera diagnos ar tva skilda moment. Nir diagnoser
stdlls gér exempelvis en ldkare en bedomning av vilken sjukdom som é&r
aktuell. Klassificeringen tar ddremot sikte pa att l1akaren, eller annan hélso-
och sjukvardspersonal, bedomer vilken eller vilka koder som bist beskriver
den diagnos som har stillts. Detta sker med hjélp av det statistiska kodverket
ICD. Den svenska versionen heter [CD-10-SE.

Klassifikationen mojliggor en enhetlig och systematisk registrering av
sjukdomar, symtom och andra orsaker till vardkontakter. Darigenom skapas
forutsittningar for nationell och internationell uppfoljning och analys av
dodsorsaker, sjukdomsfoérekomst och vardbehov pa individ-, grupp- och
samhillsniva. For att uppfylla detta syfte omfattar klassifikationen, utver
diagnoser, dven symtom, avvikande fynd, besvir och sociala forhallanden
som anger vardkontaktens orsak ndr en specifik sjukdomsdiagnos inte har
stallts.

Socialstyrelsen foreslar déarfor att ICD-10-SE ska anvindas for att ange
diagnoskod som anledning till vardkontakt i primérvarden. Myndigheten
foreslar dven att diagnoskoder som anger att tillstandet dr orsakat av eller
relaterat till lakemedel ska, om det 4r kliniskt mdjligt, kompletteras med en
kod enligt Anatomical Therapeutic Chemical Classification System (ATC)
enligt FASS for lakemedlet i fraga. For vardgivarna innebér det att uppgiften
om diagnoskod rapporteras in till Socialstyrelsen pa samma sétt som for
ovrig vard.

Alternativ rapportering enligt ny version av ICD

WHO har beslutat att ersitta ICD-10 med den mer avancerade
klassifikationen ICD-11, som trddde i kraft internationellt den 1 januari
2022. Innehallet i ICD-11 ar uppdaterat efter den medicinska
kunskapsutvecklingen och mdjliggdr en mer detaljeradbeskrivning av
tillstand, inklusive kopplingar till samtidiga eller bakomliggande sjukdomar.
Den digitala utformning erbjuder dessutom nya funktioner, verktyg och
tekniska 16sningar som underléttar bade registrering och anvéndning.

Eftersom WHO har upphort att uppdatera ICD-10 behdver medlemsldnderna
successivt dvergd till ICD-11 for att sdkerstélla att diagnosuppgifterna ar
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aktuella och medicinskt relevanta. En svensk version av klassifikationen ar
tillgdnglig och malsittningen ar att ICD-11 ska borja anvindas i
Socialstyrelsens hilsodataregister fran och med 1 januari 2028.%°

I samband med en utdkad insamling av uppgifter fran primarvarden &r det
dérfor naturligt att ange ICD-11 som alternativ till dagens inrapportering
med ICD-10-SE. For att underlitta 6vergangen och ta hdnsyn till att
vardgivarna kan implementera den nya klassifikationen vid olika tidpunkter,
foreslar Socialstyrelsen att uppgift om diagnoskod ska kunna rapporteras
enligt badde ICD-10-SE och ICD-11 under en 6vergéngsperiod. Detta ger
verksamheterna mdjlighet att planera utbildningsinsatser och anpassa sina
system i takt med inforandet, samtidigt som kvaliteten i Patientregistret och
mdjligheten till jimforbarhet over tid sékerstélls.

Anvandningen av ICD-11 medfor fordndringar i hur vissa uppgifter ska
rapporteras till registret jimfort med nuvarande ICD-10-SE. Som framgér av
avsnittet om yttre orsak nedan, behdver uppgift om yttre orsak och uppgift
om ATC-kod inte rapporteras separat vid anvindning av ICD-11, vilket
daremot kravs vid ICD-10-SE.

Typ av diagnos

Socialstyrelsen foreslér att uppgift om typ av diagnos, dvs. information om
det ror sig om en huvuddiagnos eller bidiagnos, ska rapporteras fran
primdrvarden. Uppgiften kan bland annat anvédndas for att analysera
sjuklighet och vardtyngd inom hélso- och sjukvérden.

Huvuddiagnosen anger den huvudsakliga anledningen till vardkontakten och
kan vara en sjukdom, ett symtom eller ett annat hiilsoproblem. Aven om en
diagnos i klassisk mening inte alltid kan faststéllas, finns alltid en orsak till
vérdkontakten. Det dr det tillstdnd som frimst motiverat vrdkontakten som
ska anges som huvuddiagnos. Bidiagnoser ir de tillstand som, utdver
huvuddiagnosen, har haft betydelse for vardkontakten och som har bedomts,
utretts eller behandlats. Flera bidiagnoser kan anges och de ska rangordnas
efter betydelse.*

Uppgift om typ av diagnos rapporteras idag fran slutenvarden och
specialiserade dppenvérden till Patientregistret.*’ Arbetssitten skiljer sig
dock mellan primdrvard och specialiserad 6ppenvard. I den specialiserade
varden kommer patienten oftast for ett specifikt hdlsoproblem, medan
primdrvarden ofta hanterar flera kroniska tillstdnd vid samma vardkontakt
vilket kan gora det svérare att ange en enda huvuddiagnos. Det kan dérfor

45 For mer information se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-
koder/icd-11/, hamtad 2026-02-23.

46 Se Anvisningar for diagnos- och atgirdskodning med ICD-10-SE och KVA,
https://www.socialstyrelsen.se/publikationer/anvisningar-for-diagnos--och-atgardskodning-med-icd-10-
se-och-kva-2026-1-10020/.

47 Se uppgift nr 14 i bilaga 1 och uppgift nr 17 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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https://www.socialstyrelsen.se/publikationer/anvisningar-for-diagnos--och-atgardskodning-med-icd-10-se-och-kva-2026-1-10020/

ifragasittas om det dr relevant att inkludera uppgift om typ av diagnos fran
primérvarden om det inte pa ett meningsfullt satt gar att ange huvuddiagnos.
Socialstyrelsen har fatt varierande svar fran regionerna om mdjligheten att
urskilja huvud- och bidiagnoser i primérvarden. Vissa regioner har beskrivit
sadana svarigheter, men ocksé att kvaliteten har forbattrats genom
utbildningsinsatser. Socialstyrelsen gér sammantaget beddmningen att
nyttan med att registrera uppgiften dven for primarvarden dverviger de
eventuella svarigheter som finns. Myndigheten ser dock behov av att
kvaliteten i uppgiften bor beaktas vid analyser och uppf6ljning.

Yttre orsak

Uppgift om yttre orsak beskriver hur en skada eller ett tillstdnd har
uppkommit, det vill siga den bakomliggande héndelsen eller
omsténdigheten. Uppgiften dr viktig for att beskriva olycksfall,
vardkomplikationer, lakemedelsbiverkningar och sjdlvdestruktiva
handlingar. Genom att registrera vad som orsakat en skada eller ett tillstand
skapas ett kunskapsunderlag som kan anvindas for analys, uppfoljning och
forebyggande insatser. Socialstyrelsen foreslar darfor att uppgift om yttre
orsak ska rapporteras dven inom primérvarden. Myndigheten foreslar ocksé
att nér yttre orsakskod anger att tillstindet ar orsakat av eller relaterat till
lakemedel, ska denna om det ar kliniskt mdjligt, kompletteras med ATC-kod
enligt FASS for det aktuella ldkemedlet.

Enligt nuvarande rapportering med ICD-10-SE registreras yttre orsak med
en separat kod utdver diagnoskoden. Det innebér att bade diagnos och yttre
orsak rapporteras var for sig. Detsamma géller ATC-koden for att ange
lakemedel. I ICD-11 integreras motsvarande information i
diagnosrapporteringen genom klassifikationens struktur och mojligheten att
kombinera koder, vilket gor att uppgiften om yttre orsak och ATC-kod inte
kommer att behdva rapporteras separat.

2.2.3 Uppgift om vardatgard

Socialstyrelsen foreslar att uppgift om slutford vardatgird ska rapporteras
vid en vardkontakt i primérvarden och att Klassifikation av vardatgéarder
(KVA) ska anviindas for registrering av &tgird.*® Uppgift om vardatgird
speglar vilken eller vilka vardinsatser som har utforts vid en vardkontakt,
exempelvis vilka utredningar, undersokningar, behandlingar eller
sjukdomsforebyggande insatser som har genomforts. Den kan dven visa till
exempel foljsamhet till rekommendationer och vardprogram.

Eftersom antalet koder i KVA-klassifikationen ir stort avser Socialstyrelsen
att pa sikt ta fram ett begréinsat och relevant urval KVA-koder for

48 For mer information om KVA se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-
och-koder/kva/, hamtad 2026-02-23.

26


https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-koder/kva/
https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/klassifikationer-och-koder/kva/

primérvarden. Syftet dr att ge vardgivare ett tydligare stod och underlétta
rapporteringen, samt skapa en mer enhetlig registrering och bittre
forutsattningar for uppfoljning. Urvalet ska omfatta atgdrder som &r sérskilt
viktiga for att f6lja primérvéarden utifran jamlikhets- och
patientsidkerhetsperspektiv. Vardgivare kommer dock att kunna rapportera
dven andra vardatgarder nar de beddmer det som relevant.

Vid dagens rapportering till Patientregistret om utforda vardatgérder inom
slutenvard och specialiserad 6ppenvard ska atgarder som avser
lakemedelsbehandling kompletteras med ATC-kod enligt FASS. Med ATC-
koden gér det med hjélp av till exempel FASS att fa fram vilket ldkemedel
som avses. Socialstyrelsen har gjort bedomningen att uppgift om ATC-kod
inte ska samlas in for lakemedelstillférsel inom primarvarden. Anledningen
hértill &r att insamling av uppgifter om administrerade ldkemedel behover
utredas vidare, och om de pa sikt bor samlas in inom ramen for ett sarskilt
register for administrerade ldkemedel i stéllet for genom rapportering av
itgirdskoder och ATC-koder i Patientregistret.*” Uppgifter om likemedel
som forskrivs pd recept samlas till Socialstyrelsens ldkemedelsregister.

2.2.4 Uppgift om yrkeskategori

Primérvard utgar ofta fran ett multiprofessionellt arbetssétt och majoriteten
av primarvardsbesoken sker hos andra yrkeskategorier dn ldkare. Utan
utforlig information om vilken yrkeskategori som utfort atgérden blir det
svarare att folja patientens vardkontakter, och ddrmed dven att utvéirdera
vérden utifran olika parametrar. Socialstyrelsen foreslar darfor att uppgift
om yrkeskategori ska rapporteras for vardkontakter inom priméarvarden.

Myndigheten foreslar vidare att Socialstyrelsens nationella yrkeskodverk
(SOSNYK) ska anvindas vid rapportering av yrkeskategori.’® Kodverket
anvinds idag for insamling av sddana uppgifter inom den psykiatriska
oppenvérden.’! Kodverket innehéller koder for yrkeskategorier pé olika
detaljeringsnivaer och dr uppdelat pd foljande delar: lakare, tandlikare,
sjukskoterskor, ovrig legitimerad hilso- och sjukvardspersonal samt ej
legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal.

Vardgivare kan vélja kod pa den detaljeringsniva som de har mojlighet till.
Vid véardkontakter dér patienten under samma tillfalle har haft kontakt med
flera hélso- och sjukvérdsprofessioner med sjélvstindigt behandlingsansvar,
ska samtliga yrkeskategorier anges i enlighet med SOSNYK. Hilso- och
sjukvardspersonal som endast har haft en assisterad funktion vid
vardkontakten ska inte rapporteras in.

4 Se forslag om ett nytt register dver administrerade likemedel i SOU 2024:57.

30 Fr mer information om SOSNYXK se https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-
data/klassifikationer-och-koder/andra-kodverk/sosnyk/, hamtad 2026-02-19.

3! Se uppgift nr 27 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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2.3 Inrapportering till registret

2.3.1 Inrapporteringssatt

Enligt forslaget till foreskrifter kommer uppgiftsskyldigheten till
Patientregistret for vardgivare i den offentligt finansierade primirvarden
kunna fullgoras antingen genom Socialstyrelsens elektroniska tjénster for
filsverforing eller genom myndighetens API for inrapportering. >

Idag sker inrapporteringen till Socialstyrelsens hédlsodataregister pé tva sitt,
dels genom myndighetens inrapporteringsportal Filip, dels genom SFTP
(Secure File Transfer Protocol). I portalen Filip laddas filer upp manuellt
medan SFTP mgjliggor automatiserad filoverforing. Den befintliga
uppgiftsskyldigheten till Patientregistret, som omfattar uppgifter om
patienter som vérdats i slutenvdrden och vissa delar av den specialiserade
Oppenvarden, rapporteras av vardgivarna genom dessa elektroniska tjanster
for filoverforing.>®

Socialstyrelsen genomfor for narvarande ett arbete for att modernisera
myndighetens plattform for hantering av registerdata, dir ett av malen ér att
kunna erbjuda uppgiftsskyldiga nya inrapporteringslosningar. Dessa
16sningar ska skapa goda forutséttningar for en mer frekvent inrapportering
an vad som sker idag samt battre mgjligheter till kvalitetskontroll samt
aterkoppling till rapportdrerna. Socialstyrelsen kommer genom den nya
plattformen att, utdver inrapportering genom filoverforing, &ven kunna
erbjuda inrapportering genom API (Application Programming Interface).
API ér ett granssnitt som mojliggdr for olika program att skicka data mellan
varandra. Ett API atfoljs alltid av sdrskilda regler for hur programmen ska
kommunicera med varandra.

Inom ramen for arbetet med foreskrifterna har det framkommit att ménga
véardgivare redan idag anvander API:er for att utbyta data och att flera
onskar kunna anvinda API dven vid inrapporteringen till Socialstyrelsen.
Andra vardgivare har uppgett att de idag inte har de tekniska forutséttningar
for inrapportering genom API men att de sannolikt kommer ha det inom ett
par ar. Négra vardgivare har uttryckt att de foredrar att rapportera genom
filoverforing. Sammantaget visar de synpunkter som inkommit att
vardgivarna befinner sig i olika faser av teknisk mognad, vilket motiverar att
bada inrapporteringssitten erbjuds parallellt under en 6vergangsperiod.
Socialstyrelsen bedomer dock att de allra flesta vardgivare i framtiden
kommer att ha forutséttningar for att rapportera genom API.

526 a § forslag till indring av Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
33 6 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.

28



Mot bakgrund av vad som framkommit avseende vardgivarnas mojligheter
att 1 dagsldget fullgora uppgiftsskyldigheten samt den pagéende
moderniseringen och effektiviseringen av Socialstyrelsen plattform for
registerdata anser Socialstyrelsen att det dr lampligt att infora en mojlighet
for de primédrvardsaktorer som omfattas av den nya uppgiftsskyldigheten att
rapportera in genom myndighetens API. Inrapportering genom filoverforing
kommer att finnas kvar som ett alternativ for de vardgivare som onskar eller
for de som dnnu inte dr redo att rapportera genom API.

2.3.2 Inrapporteringsfrekvens

Idag ska vardgivarna rapportera uppgifter till Socialstyrelsen senast den sista
dagen 1 varje ménad och avse de tre ménaderna som foregér
rapporteringsméanaden.>* Enligt Socialstyrelsens forslag kommer dven den
tillkommande uppgiftsskyldigheten for priméirvirdsaktorer omfattas av
samma bestimmelse.’> Nya inrapporteringstekniker samt effektivare
datafloden hos Socialstyrelsens kommer sannolikt mojliggora mer frekvent
inrapportering framover.

Inrapportering till registret ska, liksom idag, ske sammanhéllet for en
vardgivares samtliga vardenheter.*®

3 4 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.

35 4 § forslag till &ndring i Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

3 5 § forslag till andring i Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet for priméirvarden till
Patientregistret bedoms i huvudsak fa konsekvenser for regioner och privata
vardgivare som tillhandahéller offentligt finansierad priméirvard, samt for
Socialstyrelsen i egenskap av registeransvarig myndighet.

I kommande avsnitt redovisar Socialstyrelsen de kostnadsméssiga och andra
konsekvenser som kan komma att uppsta genom myndighetens forslag till
andring av foreskrifterna.

3.2 Utgangspunkter for bedémning
av ekonomiska konsekvenser

I Hélsodataregisterutredningens betdnkande genomfordes en omfattande
utredning med ambitionen att fa en heltickande bild av de finansiella och
verksamhetsméssiga konsekvenserna vid en utokad uppgiftsinsamling till
Patientregistret. Socialstyrelsen har dérfor till stor del utgatt fran
betéinkandets resultat.”’

I betdnkandet beskrivs dock behovet av ytterligare analyser nér
Socialstyrelsen har faststéllt vilka vardgivare som ska omfattas av
uppgiftsskyldigheten och vilka uppgifter som ska samlas in. Det géller till
exempel utbildningskostnader for personal, 6kad administrativ tid per
vardkontakt for registrering samt 16pande kostnader for kvalitetssékring av
data infor rapportering.®® Socialstyrelsen har dérfor i denna
konsekvensutredning sdrskilt belyst dessa omraden.

Socialstyrelsen har inhdmtat information frén regionerna genom enskilda
intervjuer med 17 regioner. Efter intervjuerna har sérskilda fragor om
kostnader skickats ut. Vidare har intervjuer genomforts med bland andra
Fysioterapeuterna och Svensk forening for allmédnmedicin. Information har
dven inhdmtats genom offentlig statistik och andra relevanta kallor,
intervjuer med andra relevanta aktdrer, samt riktade fragor om avtal till
samtliga regioner.

Socialstyrelsen har genomfort skattningar av bland annat antalet vardgivare
som berdrs av regleringen, antalet anstéllda som berors, antalet

57 Se SOU 2024:57, 5.430 ff.
58 Se SOU 2024:57, s. 433 f. och 452.
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vardkontakter per ar, tidsdtgangen for registrering av uppgifter,
utbildningsbehov samt behov av systemanpassningar.

3.2.1 Uppskattning av antal vardgivare

Regionen som vardgivare

Samtliga 21 regioner tillhandahéller primirvard och kommer déarfor att
omfattas av den foreslagna utdkade uppgiftsskyldigheten.

Privata vardgivare som tillhandahaller offentligt
finansierad primarvard

Det finns ett antal privata vardgivare som tillhandahdller offentligt
finansierad primirvard genom avtal med regionerna. De vanligaste
avtalsformerna ar vardvalet enligt lagen (2008:962) om valfrihetssystem,
nationella taxan, dvs. privatpraktiserande ldkare och fysioterapeuter enligt
lagen (1993:1651) om lakarvardsersittning respektive lagen (1993:1652) om
ersittning for fysioterapi, samt upphandlad verksamhet enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling. I detta kapitel anvénds uttrycken
privat vardgivare och foretag synonymt.*

Statistik om privata vardgivare med offentlig finansiering

Det finns begrénsningar i tillgénglig statistik om antalet privata vardgivare
som tillhandhéller offentligt finansierad priméarvard. I Inspektionen for vard
och omsorgs vardgivarregister fanns i februari 2026 totalt 5 443
primérvardsverksamheter, varav 2 162 drevs i offentlig regi och 3 281 i
privat regi.®® Privata virdgivare utan offentlig finansiering frén regionerna
kan inte sérskiljas i statistiken.

I Hélsodataregisterutredningens beténkande uppskattades antalet privata
vérdgivare dven utifran andra tillgdngliga kéllor. Enligt Statistiska
Centralbyréans utforarregister fanns det 2 283 unika privata foretag som
regionerna under 2022 kdpte primérvardstjénster fran for minst 250 000
kronor per foretag.®!

For att komplettera statistiken har Socialstyrelsen dven fragat samtliga
regioner hur minga vardgivare respektive region har avtal med inom
primdrvarden. Av de 21 regionerna har 17, ddribland Region Stockholm,
Region Vistra Gotaland och Region Skane besvarat fragan. For dessa
regioner uppgdr det sammanlagda antalet vardgivare till 2 668.

% Jfr dven SOU 2024:57, s. 245.
0 Underlag fran Inspektionen for vard och omsorg, 2026-02-02.
1 Se SOU 2024:57, s. 440 f.
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Sammantaget indikerar tillgdngliga uppgifter att antalet privata vardgivare
som tillhandahéller offentligt finansierad primérvérd i Sverige uppgar till
omkring 2 000-3 000. Uppskattningen dr dock férenad med osékerhet
eftersom killorna bygger pa olika avgrinsningar, exempelvis verksamheter,
foretag eller avtal, och privata vardgivare utan offentlig finansiering inte
alltid kan sérskiljas i statistiken.

3.2.2 Uppskattning av antal anstallda

Enligt regionerna dokumenteras uppgifter om diagnos och atgérder redan i
dag av hélso- och sjukvérdspersonal och rapporteras till regionerna.
Rutinerna f6r dokumentation och rapportering skiljer sig dock mellan olika
vardnivaer. I den specialiserade dppenvérden sker registreringen ofta med
stod av medicinska sekreterare, medan hdlso- och sjukvardspersonalen i
primérvéarden ofta sjdlva ansvarar for diagnos- och atgardskodning. I vissa
regioner kodar alla yrkeskategorier som genomfor vardkontakter, medan
kodningen i andra endast utfors av vissa yrkeskategorier. Flera regioner
framhaller samtidigt att priméirvarden saknar ett tillrickligt antal medicinska
sekreterare, vilket innebér att registrering och kvalitetssdkring av uppgifter
riskerar att belasta vardpersonalen om inte ytterligare resurser tillfors.

Skattning av antal anstallda som berors

Enligt Socialstyrelsen fanns det ar 2022 totalt omkring 51 000 anstillda
inom den offentligt finansierade primérvarden.®® Av dessa utgjorde cirka
39 000 personer legitimerad personal. Om dven medicinska sekreterare —
uppskattningsvis omkring 4 200 personer — beaktas kan det totala antalet
anstéllda som direkt kan komma att paverkas av den utokade
uppgiftsskyldigheten inom primérvéarden uppskattas till cirka 43 000
personer.

3.2.3 Berakning av antal vardkontakter

Enligt verksamhetsstatistik fran Sveriges Kommuner och Regioner utfordes
cirka 60 miljoner vardkontakter inom primérvarden ar 2024.% Av dessa sker
ungefir hilften hos offentliga vardgivare.®* Mot denna bakgrund bedomer
Socialstyrelsen att det ar rimligt att anta att vardkontakterna i primérvarden
ar ungefdr jamnt fordelade mellan offentliga och privata vardgivare.

62 Socialstyrelsens rapport Personalstatistik inom Primdrvdrden — Delrapport 3, se Bilaga 2. Sysselsatt
personal inom priméarvéarden, november 2022.

%3 Regionen i siffror. Ekonomi och verksamhet i regioner 2024.
https://extra.skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/regionenisiffror2025.93531.html,
héamtad 2026-03-09.

6 Se Tabell 12.4 i SOU 2024:57, s. 448.
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Fordelning av vardkontakter per yrke

For att kunna berdkna kostnaderna av Socialstyrelsens forslag behover
myndigheten uppskatta l16nekostnaderna. Som underlag for detta har
fordelningen av vardkontakter mellan olika yrkesgrupper inom primérvarden
uppskattats utifran uppgifter i Sveriges Kommuner och Regioners
véntetidsdatabas frdn 2022 (Tabell 1). I berdkningarna utgdr Socialstyrelsen
fran att denna fordelning av vardkontakter mellan yrkesgrupper géller for
bade offentliga och privata vardgivare som ar offentligt finansierade.

Tabell 1. Férdelning av vardkontakter per yrke inom primarvarden,
2022

Andel 30,6%
vardkontakter
sjukskoterska
Andel 10,7%
vardkontakter

fysioterapeut

Andel 16%
vardkontakter
6vriga yrke

Andel 42,7%
vardkontakter
lakare

Kalla: Sveriges Kommuner och Regioners vantetidsdatabas.®®

Vardkontakter som saknar diagnos- och
atgardsregistrering idag

Majoriteten av regionerna stéller idag krav pd vardgivare att vardkontakter
inom offentligt finansierad primérvard ska registreras med uppgift om
diagnoskod och dtgiardskod, samt rapporteras till regionen i
uppfoljningssyfte. Intervjuer med regionerna visar dock variation i hur dessa
krav uppfylls vilket ocksa bekriftas av befintliga data.

I Socialstyrelsens véntetidsdatabas registreras cirka 2,8 miljoner
primdrvardskontakter per ménad. Andelen kontakter som diagnoskodas
varierar mellan 31 och 95 procent beroende pa region, medan andelen
atgardskodade kontakter uppgér till omkring 25-50 procent. I
KPP-databasen®® for primérvard har cirka 75 procent av de 16 miljoner
registrerade vardkontakterna minst en diagnos- eller atgardskod.

%5 Fakta om hillso- och sjukvarden: Fakta om &ppen hélso- och sjukvérd; Sveriges Kommuner och
Regioners vintetiddatabas samt verksamhetsstatistik.

% Kostnad Per Patient databasen (KPP). Fér mer information se
https://skr.se/halsaochsjukvard/ekonomiochavgiftersjukvard/kostnadperpatientkpp.7873.html, hdmtad
2026-03-31.
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Sammantaget indikerar uppgifterna att kodning av diagnoser och atgérder i
primérvarden inte sker fullt ut i praktiken, trots att sddana krav finns i ménga
regioner. Regionerna beskriver att lakare 1 regel kodar diagnoser och
atgérder i samband med vardkontakter, men att en uppgiftsskyldighet
géllande rapportering av sadana uppgifter till Patientregistret kan bidra till
att registrering i storre utstrickning genomfors dven av andra yrkesgrupper i
primérvérden.

I berdkningarna antas att samtliga ldkarbesok, som utgor 42 procent av
vardkontakterna, redan registreras i enlighet med regionernas krav (Tabell
1). Den utdkade registreringen av diagnos- och atgéardskoder avser déarfor de
aterstaende vardkontakterna for andra yrkeskategorier adn ldkare (Tabell 1).
Denna andel berdknas uppga till 58 procent av det totala antalet, vilket
motsvarar cirka 34,5 miljoner vardkontakter.

Socialstyrelsen utgér i berdkningarna fran att samma fordelning géller bade
for offentliga och privata vardgivare med offentlig finansiering.

3.2.4 Behov av forberedelser inklusive IT

For att uppskatta kostnaderna for forberedelser, inklusive IT, har
Socialstyrelsen utgatt fran Hilsodataregisterutredningens betidnkande,
kompletterat med frégor till regionerna, samt genomfort en intervju med
Fysioterapeuterna.

Regionerna bedomer, bade enligt betdnkandet och i dialoger med
Socialstyrelsen, att vissa forberedande arbetsinsatser krdvs innan uppgifter
kan rapporteras till Patientregistret. Arbetet omfattar frimst analys av vilka
informationsmangder som ska rapporteras, forberedelser for extrahering av
uppgifter fran olika killsystem, samt utveckling eller anpassning av
16sningar och rutiner for 16pande rapportering. Flera regioner jamfor detta
arbete med tidigare anpassningar som har genomforts i samband med
forindringar eller utdkningar av uppgiftsinsamlingen till registret.®’

Enligt betidnkandet innebir anpassningar av journalsystemen for utdkad
uppgiftsrapportering generellt inga storre tekniska utmaningar, och de flesta
uppgifter kan redan registreras 1 befintliga system, d&ven om viss IT-
utveckling kan behdvas.®® I Socialstyrelsens intervjuer med regionerna
framkommer att vissa regioner planerar att utreda om de ska rapportera
uppgifter fran samtliga vardgivare de har avtal med. Syftet skulle kunna vara
att mojliggora kvalitetsgranskning av data samt att stodja verksamheterna
med kompetensutveckling av personal.

7 Se SOU 2024:57, 5. 450 f.
% Se SOU 2024:57, 5. 450 f.
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Olika forutsattningar for privata vardgivare som
arbetar enligt olika avtal

Majoriteten av de privata vardgivarna inom vardvalet, enligt lagen om
valfrihetssystem, anvdander samma IT-system som regionerna. De flesta
regionerna har dessutom system och rutiner som mojliggor att uppgifterna
fran dessa vardgivare kan rapporteras till regionens datalager. Uppgifterna
anvinds redan idag for analyser, regional uppfoljning och rapportering till
exempelvis KPP-databasen, Primirvardskvalitet och olika kvalitetsregister.

Privatpraktiserande fysioterapeuter enligt lagen om erséttning for fysioterapi
respektive allménlikare enligt lagen om ldkarvardsersittning har idag som
regel inte krav pa sig att rapportera de efterfragade uppgifterna till
regionerna, dven om uppgifterna till stor del finns dokumenterade 1
journalen. Dessa vardgivare anviander en handfull olika journalsystem, vilka
kan behova anpassas for att mojliggora rapportering av uppgifterna enligt de
foreslagna foreskrifterna. I Halsodataregisterutredningens betinkande och 1
Socialstyrelsens intervju med Fysioterapeuterna framhalls att de minsta
foretagen for en utdkad uppgiftsinsamling vill kunna rapportera uppgifter till
Socialstyrelsen via sina journalsystem eller via regionen avseende den vard

som utfors pa uppdrag av en region.®’

Sarskilt om kodverk

I Hélsodataregisterutredningens betéinkande och i Socialstyrelsens dialoger
med regionerna framkommer att kostnadsuppskattningarna utgar fran att
nuvarande standarder anvénds for angivande av uppgifter med kodverk som
ICD och KVA, samt for verforing av uppgifter till Socialstyrelsen. Nir det
giller overgangen fran ICD-10-SE till ICD-11 &r det svart for regionerna att
uppskatta kostnader. Vissa regioner har paborjat forstudier for att berdkna
resurser och kostnader, medan andra inte har gjort det. De foreslagna
foreskrifterna mojliggdr dérfor anvandning av ICD-11 vid rapportering av
diagnoskoder till Patientregistret, men kostnader for implementeringen av
den nya versionen av ICD har inte inkluderats i berdkningarna.

3.2.5 Bedoémning av tid fér okad
administration vid registrering av uppgifter

I Socialstyrelsens intervjuer med regionerna framkommer, 1 likhet med
Hilsodataregisterutredningens betdnkande, att registrering av uppgifter som
diagnos- och dtgiardskoder kan 6ka tidsatgangen vid vardkontakter. I
betidnkandet uppskattas tidsatgangen for registrering till mellan négra
sekunder, upp till cirka 2-3 minuter per virdkontakt.”

% Se SOU 2024:57, s. 457.
0SOU 2024:57, s. 454.
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Inom ramen for denna konsekvensutredning har Socialstyrelsen genomfort
en mitning av tidsatgangen for registrering av diagnoskoder. Métningen
omfattade 80 diagnoser som ingar i Primérvardkvalitets indikatorer och
visade att tiden for att hitta ratt kod per diagnos varierade mellan 3 och 98
sekunder, med ett genomsnitt pd cirka 33 sekunder per diagnoskod.

Det dr svart att exakt uppskatta tidsatgangen for registrering utifran en
enskild métning. Registreringen kan forvéntas gé snabbare for hélso- och
sjukvardspersonal som arbetar med ett begrdnsat antal tillstdnd och ta langre
tid for exempelvis ldkare som hanterar manga olika hélsotillstdnd vid samma
vardkontakt. Tidsatgangen forvantas dock minska 6ver tid i takt med att
arbetssittet blir mer etablerat. I dialoger med Socialstyrelsen har vissa
regioner framhallit att registreringen kan vara kostnadseffektiv om den
utfors med stod av medicinska sekreterare med sérskild utbildning. Digitala
stod for semi-automatiserad kodning enligt ICD-11 kan ocksa pa sikt
forenkla arbetet med att ange diagnoser.”!

Mot denna bakgrund bedoms forslaget till foreskrifterna initialt kunna
medfora en viss Okad tidsatging for de yrkesgrupper som ska ldra sig att
registrera uppgifterna. Den administrativa tiden uppskattas 6ka med cirka
tva minuter per vardkontakt under de tre forsta manaderna innan arbetssitten
har etablerats. Dérefter forvéntas tidsdtgdngen minska nér registreringen blir
en rutinmissig del av dokumentationen. Den initiala kostnadsdkningen
bedoms dérfor som en engangskostnad.

Skattning av kostnad for implementering av enhetliga
registreringsrutiner

For att uppskatta kostnaderna for den foreslagna uppgiftsskyldigheten for
primdrvarden gors antaganden om den tid som krivs for registrering vid
varje vardkontakt for de yrkesgrupper som idag inte redan omfattas av
regionernas krav. Dessa antaganden kombineras med 16nenivaer for berérda
yrkesgrupper for att berdkna den totala kostnaden.

Uppskattningen av kostnaderna for den dkade tidsatgangen under de tre
forsta manaderna utgér fran foljande antaganden:

e att det totalt sker cirka 35 miljoner vardkontakter per ar dér diagnos-
och atgirdskodning tillkommer

e att de yrkeskategorier som tillkommer som registrerande i huvudsak
ar andra an ldkare

e att registreringen medfor cirka tvd minuter extra administrativ tid per
vardkontakt under de tre forsta ménaderna.

Lonekostnaderna beréknas utifrdn en genomsnittlig timlon pé cirka 500
kronor per timme for relevanta yrkesgrupper (exklusive ldkare) enligt

71 For mer information se https://icd.who.int/icdapi, himtad 2026-03-11.
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Statistiska Centralbyrans senast tillgdngliga 16nestatistik (2024) och
redovisas 1 kronor.

Kostnaderna fordelas mellan offentliga och privata vardgivare med offentlig
finansiering utifrdn det forenklade antagandet att ungefar hélften av alla
vardkontakter sker hos offentliga vardgivare och hilften hos privata.’
Eventuella Ioneskillnader mellan offentliga och privata vardgivare har inte
beaktats.

3.2.6 Behov av utbildning

For att de rapporterade uppgifterna ska spegla den vard som har getts och
vara jamfOrbara nationellt behdver registreringen ske pé ett enhetligt sétt,
vilket kréver utbildning i diagnos- och atgérdskodning. Socialstyrelsens
klassifikationsverksambhet tillhandahaller idag anvisningar och deltar 1 styr-
och arbetsgrupper for regionernas gemensamma utbildning i
sjukdomsklassificering for medicinska sekreterare. I samband med den
foreslagna rapporteringen av uppgifter fran primérvarden kommer bade
Socialstyrelsen och regionerna att anpassa sina anvisningar respektive
utbildningar till primérvéarden behov.

Tidsatgangen for utbildning i sjukdomsklassificering for hilso- och
sjukvardspersonal beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar. Det géller
oavsett om den utgaende versionen ICD-10-SE eller den nya versionen ICD-
11 anvénds i utbildningen. Det bedoms vara mer kostnadseffektivt att
utbilda personal 1 ICD-11, men det beror samtidigt pd hur langt regionen
kommit i implementeringen av ICD-11.

I berdkningen antas att alla legitimerade yrkeskategorier samt medicinska
sekreterare, totalt cirka 43 000 anstéllda, kommer att behdva genomga
utbildningen. Lonekostnaderna berdknas utifran en genomsnittlig timlon pé
cirka 580 kronor per timme for relevanta yrkesgruppers loneniva enligt
Statistiska Centralbyrans senast tillgéngliga 16nestatistik (2024), och
redovisas i kronor.

3.3 Kostnader och intakter for
kommunerna

Foreskrifterna kommer inte att vara tillampliga for kommunal hilso- och
sjukvérd.” Kommunerna kommer dirfor inte ha nigra kostnader eller
intékter till f61jd av regleringen.

72 Jfr Tabell 12.4 i SOU 2024:57, s. 448.
73 Se 2 kap. 5 § 1 forslag till hiilsodataregisterforordning.
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3.4 Kostnader och intakter for
regionerna

Forslaget om utokad uppgiftsskyldighet fran primarvarden till
Patientregistret bedoms medfora kostnader for regionerna utan att generera
nagra nya intakter.

Forslaget bedoms medfora savél engédngskostnader som 16pande kostnader.
Engangskostnader kan uppsta vid anpassning och utveckling av IT-system
for insamling och 6verforing av uppgifter, utbildning av berérd personal
samt framtagande och implementering av rutiner for inrapportering och
kvalitetssdakring. De 16pande kostnaderna forvintas framst besta av
personalkostnader for administration, uppfoljning och kontroll av
rapporteringen samt kostnader for drift, forvaltning och vidareutveckling av
IT-systemen.

Kostnadernas storlek kommer att variera mellan regionerna beroende pé
deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga IT-stod. Storre regioner
kan ha hogre initiala anpassningskostnader, men samtidigt uppna lagre
kostnad per rapporterad enhet genom stordriftsfordelar. Mindre regioner kan
a andra sidan ha lagre engangskostnader men proportionellt sett hogre
16pande kostnader.

3.4.1 Regionen som vardgivare

Samtliga regioner kommer att omfattas av den utokade uppgiftsskyldigheten
for den offentligt finansierade primarvarden. Antal vardkontakter, anstéllda
och 16nekostnader anges i tabell 2.

Tabell 2. Antal vardkontakter, anstallda och I6nekostnader, regioner

Antal Antal Antal Lonekostnad Ldonekostnad
vardkontakter vardkontakter anstdllda per timme per timme
totalt per ar som idag och anstalld, och anstalid,
saknar inklusive exklusive
uppgifter lakare lakare
30 000 000 17 250 000 21500 580 500
Engangskostnader

Forberedelsekostnader inklusive IT

Regionerna bedomer att vissa forberedande arbetsinsatser kravs innan
uppgifter kan rapporteras till Patientregistret. Arbetet omfattar analys av
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vilka informationsmédngder som ska rapporteras, forberedelse av extrahering
fran olika kallsystem samt utveckling eller anpassning av rutiner och
16sningar for 16pande rapportering. Kostnadsuppskattningarna varierar
mellan regionerna. Flertalet bedomer att endast marginella anpassningar
krévs, medan andra anger kostnader pa omkring 200 000 kronor, och en
region uppskattar kostnaden till cirka 3 miljoner kronor.

Sammanlagt uppskattas kostnaden for forberedelser inklusive IT till cirka 21
miljoner kronor for samtliga regioner (Tabell 3), dvs. i genomsnitt 1 miljon
per region.

Utbildningskostnader

Utbildningskostnaden for anstéllda berdknas som en lonekostnad for
forlorad arbetstid under utbildningen. Alla berérda yrkesgrupper antas
behdva genomga utbildning d&ven om vissa, sasom lékare, redan i praktiken
uppfyller kravet i dag. Antalet anstéllda (inklusive ldkare) uppgér till totalt
21 500, och den genomsnittliga timlonen uppskattas till 580 kronor per
timme (enligt 2024 ars 16neldge). Tidsdtgdngen for utbildning inom
sjukdomsklassificering beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar.

Den totala utbildningskostnaden for samtliga regioner uppskattas darmed till
49 miljoner kronor (Tabell 3).

Kostnad for implementering av enhetliga registreringsrutiner

Engéngskostnaden for den dkade tidsatgdngen vid inforandet av enhetliga
registreringsrutiner berdknas i form av 16nekostnader. Tidsdtgadngen
beréknas till tva minuter per vardkontakt under de tre férsta ménaderna
innan arbetssitten har etablerats. Den genomsnittliga timldnen per anstélld
(exklusive ldkare) uppskattas till 500 kronor per timme (enligt 2024 ars
16neldge). Antalet vardkontakter som omfattas uppgar till cirka 4,3 miljoner
under en treméanadersperiod.

Den totala kostnaden for samtliga regioner uppgar dédrmed till cirka 71
miljoner kronor (Tabell 3).

Lépande kostnader

IT kostnader

Socialstyrelsen uppskattar att den 16pande kostnaden for drift och underhall
av IT-infrastrukturen uppgér till 100 000 kronor per region och ar.”

# Jfr SOU 2024:57, s. 453.
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Kostnader for insamling, rapportering och kvalitetssakring pa
central niva

I Hilsodataregisterutredningens betdnkande anges att vissa regioner
bedomer att hédlso- och sjukvardspersonalen kan behova ligga extra tid pa att
granska och rétta uppgifter, vilket kan medfora 6kade kostnader. Andra
regioner menar samtidigt att en overgdng till mer strukturerad
dokumentation kan forbattra datakvaliteten och medfora sma eller inga
merkostnader.” Socialstyrelsen bedémer att behovet av rittningar dessutom
kan péverkas av hur vil personalen utbildas och vilket stod som ges vid
registrering av uppgifter.

Nir kostnader for insamling, rapportering och kvalitetssdakring har
efterfrigats av Socialstyrelsen har uppskattningarna varierat mellan
regionerna. For regioner som redan har system och rutiner for insamling pa
plats bedoms kostnaderna vara marginella, medan andra regioner har haft
svart att uppskatta dem. En region uppskattar att de 16pande kostnaderna,
inklusive IT, for vard i egen och extern regi uppgar till cirka 1,2 miljoner
kronor per ér.

Socialstyrelsen uppskattar att varje region i genomsnitt behover en centralt
placerad resurs pé heltid for arbete med inrapportering, kvalitetssidkring av
data och stdd till personal som utfor registreringen. Detta motsvarar en érlig
kostnad pa cirka 1 miljon kronor per region, eller totalt cirka 21 miljoner
kronor for samtliga regioner, per ar.

3.4.2 Sammanfattning av kostnader fér
regioner

Regionernas kostnader omfattar bade engangskostnader for utbildning,
forberedelsearbete och for implementering av enhetlig registrering, samt
16pande kostnader for bland annat rapportering och IT. De uppskattade
kostnaderna som har behandlats i detta avsnitt redovisas i Tabell 3.

Tabell 3. Kostnader fér regioner

Alla regioner Per region i genomsnitt
Engangskostnader
Forberedelsekostnader inkl. IT 21 000 000 1 000 000
Utbildningskostnader - 49 000 000 2 300 000
vardpersonal

3 Jfr SOU 2024:57, s. 455.
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Kostnad for implementering av. 71 900 000 3400 000
enhetlig registrering -
vardpersonal

Lopande kostnader

IT underhall 2 100 000 100 000

Central administrator 21 000 000 1 000 000

TOTALT REGIONER

Engangskostnader 141 900 000 6 700 000

Lépande kostnader, per ar 23100 000 1100 000

Siffrorna har avrundats till ndrmaste 100 000 kr.

3.5 Konsekvenser for den
kommunala sjalvstyrelsen

3.5.1 Férandringar i kommunala befogenheter
eller skyldigheter

Enligt 14 kap. 2 § regeringsformen (RF) skdter kommunerna lokala och
regionala angelidgenheter av allmént intresse pa den kommunala
sjdlvstyrelsens grund. Nérmare bestimmelser om detta finns i
kommunallagen (2017:725).

Forslaget till andrade foreskrifter avseende Patientregistret innebér en
obligatorisk uppgiftsskyldighet for de offentliga vardgivarna, regionerna.
Foreskrifterna anger dels vilka uppgifter som regionerna behdver rapportera
in, dels pa vilket sitt detta ska ske. Regionerna kommer behdva rapportera
in betydligt fler uppgifter till Patientregistret 4n vad som gors idag. Forslaget
kan sdledes paverka hur kommunerna behdver organisera sin verksambhet.

3.5.2 Overviaganden enligt 14 kap. 3 8 RF

Enligt 14 kap. 3 § RF bor en inskrankning av den kommunala sjélvstyrelsen
inte ga utover vad som dr nddvindigt med hénsyn till de &ndamal som har
foranlett den. En provning av om inskridnkningen &r proportionerlig mot
syftet med nya eller dndrade bestimmelser méste saledes goras. Om syftet
kan uppnas pé ett mindre ingripande sétt ska det minst ingripande
alternativet viljas.

Forslaget till andrade foreskrifter innebidr en utokad uppgiftsskyldighet for
regionerna avseende uppgifter fran primarvarden. Skyldigheten for
regionerna som vardgivare att limna dessa uppgifter till Socialstyrelsen
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foljer av 3 kap. 1 § forslaget till hdlsodataregisterlag samt 2 kap. 4 §
forslaget till hdlsodataregisterforordning. Hur denna uppgiftsskyldighet ska
fullgoéras regleras i Socialstyrelsens forslag till &ndrade foreskrifter.
Forslaget redovisas ovan i avsnitt 2.

Syftet med forslaget till &ndrade foreskrifter ar att insamlingen till
Patientregistret ska ske pa ett effektivt och dndamaélsenligt sitt och
darigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvarden samt stdrka folkhélsan. Uppgifterna frén primérvéarden i
Patientregistret ska kunna anvindas for att framstélla statistik, underlag for
uppfoljning, utviardering och kvalitetssdkring samt for att utfora
epidemiologiska studier. Uppgifterna ska dessutom kunna anvéndas for
forskning.

De insamlade uppgifterna innebér att det finns bra forutséttningar for att
kunna genomf0ra effektiva och dndamélsenliga uppfoljningar av
primérvarden. Socialstyrelsen gor saledes bedomningen att inskrankningen
av den kommunala sjdlvstyrelsen ar proportionerlig och inte gar utover vad
som dr nddvéindigt med hénsyn till iandamélen med foreskrifterna. Det finns
heller inget mindre ingripande alternativ till forslaget.

3.6 Kostnader och intakter for staten

Inforandet av en skyldighet for vardgivare att limna uppgifter om
primédrvarden till Socialstyrelsen kommer att medfora betydande
konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig myndighet.
Inforandet innebér att Patientregistret behdver utdkas med uppgifter fran
primédrvarden, vilket i sin tur kréver att forutsittningar for en effektiv och
andamalsenlig inrapporteringsprocess skapas. Vigledningar samt
stoddokument behdver ocksé tas fram for att sdkerstilla att inrapportering
sker pa ett informationssikert, kvalitetssdkert och dndamalsenligt sétt.

Socialstyrelsen behdver vidare etablera 16pande processer for att sdkerstélla
att uppgiftsinsamlingen sker effektivt, korrekt och sikert, samt for att halla
registret uppdaterat och tillgangligt {for statistikproduktion och analyser. I
praktiken innebér detta omfattande arbete med systemforvaltning, tekniska
integrationer, kvalitetskontroller samt hantering av felaktig eller ofullstindig
rapportering.

I utredningen om hélsodataregister limnade Socialstyrelsen underlag om
kostnader for att utveckla och forvalta en utdkad uppgiftsinsamling frén
oppenvarden. Myndigheten uppskattade att de initiala kostnaderna uppgér
till cirka 23 miljoner kronor, medan de arliga kostnaderna for drift,
uppgiftsutlimnande och statistikproduktion berdknas till cirka 16 miljoner
kronor per ar.” I forslaget till indrade foreskrifter om en utdkad

76 SOU 2024:57, 5.435.
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rapportering av uppgifter fran primarvarden specificerar myndigheten vilka
uppgifter vardgivare ska ldmna och hur rapporteringen ska ske.
Myndigheten bedomer att kostnaderna i huvudsak dverensstimmer med de
uppskattningar som myndigheten tidigare har redovisat till
Hilsodatautredningen.

3.7 Kostnader och intakter for privata
vardgivare

Forslaget om utdkad uppgiftsskyldighet frén primérvérden till
Patientregistret bedoms medfora kostnader for privata vardgivare utan att
generera nagra nya intékter.

Forslaget bedoms medfora savil engangskostnader som 16pande kostnader.
Engéngskostnader kan uppsté vid anpassning och utveckling av IT-system
for insamling och 6verforing av uppgifter, utbildning av berord personal
samt framtagande och implementering av rutiner for inrapportering och
kvalitetssakring. De 16pande kostnaderna forvintas framst besta av
personalkostnader for administration, uppfoljning och kontroll av
rapporteringen samt kostnader for drift, forvaltning och vidareutveckling av
IT-systemen.

Det finns en stor osékerhet 1 uppskattningen av kostnader for forberedelser,
inklusive IT, och for de 16pande kostnaderna for privata vardgivare. En
anledning &r att det inte har varit mgjligt att identifiera vilka privata
vérdgivare som tillhandahéller offentligt finansierad priméarvard. Detta har
gjort att myndigheten inte heller kunnat utreda vilka journalsystem som
anvinds. Hos vissa vardgivare anvinds samma system som regionen for
véardcentralsverksamheten, men ett annat system for digital vard, vilket
ytterligare komplicerar bedomning av kostnaderna.

Det gor att berdakningar av savil engédngskostnader som l6pande kostnader ar
svara att uppskatta. Kostnadernas storlek forvantas dessutom variera mellan

vardgivare beroende pa deras storlek, organisatoriska struktur och befintliga

IT-stod.

3.7.1 Privata vardgivare

Privata vardgivare som tillhandahaller offentligt finansierad primérvard
kommer att omfattas av den foreslagna utdkade uppgiftsskyldigheten.””
Uppskattningen av antal vardkontakter, anstillda och 16nekostnader framgéar
av tabell 4.

77 Uttrycken privat vardgivare och foretag anviinds synonymt i detta kapitel.
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Tabell 4. Antal vardkontakter, anstallda och lonekostnader, privata
vardgivare

Antal Antal Antal Léonekostnad Ldénekostnad

vardkontakter vardkontakter anstdllda per timme per timme

totalt per ar som idag och anstalld, och anstalld,
saknar inklusive exklusive
uppgifter lakare lakare

30 000 000 17 250 000 21500 580 500

Engangskostnader

Forberedelsekostnader inklusive IT

For de minsta foretagen, frimst vardgivare enligt den nationella taxan,
innebér den foreslagna uppgiftsskyldigheten att sjdlva ansvara for
rapporteringen till Patientregistret. Dessa vdrdgivare anvinder ett begrinsat
antal journalsystem, vilka kan behdva anpassas for sddan rapportering. I
Halsodataregisterutredningens betdnkande anges att kostnaderna for
journalsystem uppgick till cirka 500—700 kronor per manad och anvindare,
dér uppgraderingar vanligtvis ingar. Om ny funktionalitet for automatisk
inrapportering till Socialstyrelsen eller till regioner behdver utvecklas kan
leverantdrerna hoja avgiften. Vissa mikroforetag betalar en liknande
manadsavgift dven for tillgang till regionens nuvarande system for
inrapportering.’®

I de flesta regioner finns krav pa att privata vardgivare som har avtal enligt
lagen om valfrihetssystem ska anvénda och arbeta i samma journalsystem,
med samma funktionalitet, som den regionala primérvarden. I betédnkandet
har en storre vardgivare, som bedriver primarvard och nationell distansvard,
uppgett att eventuella anpassningar i journalsystemet eller i den digitala
applikation som de tillhandahéller kan leda till utvecklingskostnader pa
mellan 50 000 och 500 000 kronor.”

Socialstyrelsens bedomning r att forberedelsekostnader, inklusive IT, till
overvdgande del kommer belasta regionerna som huvudmaén for de privata
véardgivare som har avtal enligt lagen om valfrihetssystem, vilket omfattar
majoriteten av vardgivarna. For vardgivare som verkar enligt den nationella
taxan bedoms kostnader ockséa uppsta. Hur stora dessa kostnader blir per
vardgivare ar dock svart att uppskatta.

Utbildningskostnader

Utbildningskostnaden for anstéllda berdknas som en Ionekostnad for
forlorad arbetstid under utbildningen. Alla berdrda yrkesgrupper antas

8 Se SOU 2024:57, s. 459.
7 Se SOU 2024:57, s. 462.
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behova genomga utbildning dven om vissa, sisom ldkare, redan i praktiken
uppfyller kravet i dag. Antalet anstéllda (inklusive ldkare) uppgér till totalt
21 500, och den genomsnittliga timlonen uppskattas till 580 kronor per
timme (enligt 2024 ars 16neldge). Tidsatgangen for utbildning inom
sjukdomsklassificering beddms uppga till i genomsnitt fyra timmar.

Den totala utbildningskostnaden for samtliga anstéllda uppskattas dirmed
till 49 miljoner kronor (Tabell 5).

Kostnad for 6kad tidsatgang vid implementering av enhetlig
registrering

Engangskostnaden for den 6kade tidsdtgangen vid inférandet av enhetliga
registreringsrutiner berdknas i form av I6nekostnader. Tidsatgangen
berédknas till tvd minuter per vrdkontakt under de tre forsta manaderna
innan arbetssitten har etablerats. Den genomsnittliga timlonen per anstélld
(exklusive ldkare) uppskattas till 500 kronor per timme (enligt 2024 ars
l6neldge). Antalet vardkontakter som omfattas uppgér till cirka 4,3 miljoner
under en tremanadersperiod.

Den totala kostnaden for samtliga privata virdgivare uppgar dirmed till
totalt cirka 71 miljoner kronor (Tabell 5).

Lépande kostnader

IT kostnader och kostnader for insamling, rapportering och
kvalitetssakring

Socialstyrelsen har uppskattat att regioner behover ha en centralt placerad
resurs pa heltid for arbete med inrapportering, kvalitetssékring av data och
stod till registrerande personal. Det har inte varit mojligt for myndigheten att
gora motsvarande berdkningar av kostnader for privata vardgivare. Detta
beror pd de osékerheter som finns avseende antalet berdrda vardgivare och
hur rapporteringen fran dessa ska ske. Myndigheten kan dock konstatera att
det i Hélsodataregisterutredningens betédnkande anges att privata vardgivare
beddmer att de 16pande kostnaderna #r marginella.®

3.7.2 Sammanfattning av kostnader fér privata
vardgivare

De privata vardgivarnas kostnader omfattar bade engangskostnader for
utbildning, forberedelsearbete och implementering av enhetlig registrering,
samt 16pande kostnader for bland annat rapportering och IT. De kostnader

80 Se SOU 2024:57, s. 459 och 461.
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som har kunnat uppskattas och har behandlats i1 detta avsnitt redovisas i
Tabell 5.

Tabell 5. Totala kostnader for privata vardgivare

Alla vardgivare

Engangskostnader

Férberedelsekostnader inkl. IT Kan ej
uppskattas

Utbildningskostnader 49 000 000

Kostnad for implementering av enhetlig registrering - 71900 000

vardpersonal

Lépande kostnader Kan ej
uppskattas

TOTALT PRIVATA 120900 000

Siffrorna har avrundats till ndrmaste 100 000 kr.

3.8 Konsekvenser for patienter

Forslaget till foreskrifter innebér att d&ven enskilda patienter berdrs da
uppgifter om deras hédlsa kommer samlas in och behandlas (se avsnitt 3.10)
Integritetsanalys). Syftet med foreskrifterna ar att insamlingen till
Patientregistret ska ske pé ett effektivt och 4andamaélsenligt sitt och
dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvérden samt stérka folkhdlsan. Sddana forbattringar kommer dven ha en
positiv inverkan pa enskilda patienters hélso- och sjukvard.

3.9 Barnkonsekvensanalys

Artiklarna 1 — 42 i1 Forenta nationernas konvention den 20 november 1989
om barnets rittigheter, barnkonventionen, giller som svensk lag.®!
Réttigheter enligt barnkonventionen som sirskilt aktualiseras ér att varje
barn har samma réttigheter och lika vérde (artikel 2), att barnets bésta ska
beaktas vid alla beslut som ror barn (artikel 3) och att varje barn har rétt till
liv och utveckling (artikel 6). Den sistndmnda réttigheten, som innebér att
staten ska frdmja barns ritt att 6verleva och fa utvecklas, kopplar till artikel
24 dir barns ritt till hiilsa och sjukvard slds fast. Aven barns ritt till privatliv
(artikel 16) dr av betydelse.

81'Se 1 § lagen (2018:1197) om Férenta nationernas konvention om barnets rittigheter.
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Forslaget till foreskrifter beror framst de vardgivare som alaggs en
uppgiftsskyldighet, men paverkar dven barn eftersom uppgifter om dem
inkluderas i1 den utokade rapporteringen till Patientregistret.
Personnummerbaserade uppgifter om patienters besok i offentligt
finansierad primérvard ska rapporteras. For barn omfattar detta &ven
barnhélsovard vid barnavardscentraler inom regional primérvérd, dér cirka
2,6 miljoner vardkontakter registrerades 2024 (i genomsnitt 3,9 kontakter
per barn i dldern 05 4r).** Barnhélsovarden riktar sig till barn och deras
fordldrar fram till 6verlimning till elevhilsans medicinska insatser vid
skolstart. Vardkontakter inom elevhilsan omfattas inte av
uppgiftsskyldigheten.®3

Insamling och registrering av personuppgifter i registret innebar i sig ett
intring i barns personliga integritet.** Uppgifterna i registret omfattas dock
av ett antal skyddsatgérder, bland annat ett starkt sekretesskydd samt krav pa
hog informationssiikerhet.®® Socialstyrelsen har vidare undantagit
ungdomsmottagningar fran uppgiftsskyldigheten eftersom uppgifter darifran
ar sarskilt kdnsliga och besok ofta sker utan vardnadshavares vetskap.
Myndigheten bedomer att dessa faktorer gor det olampligt att inkludera
sadana uppgifter i registret. ** Sammantaget bedoms forslagen virna barns
ratt till privatliv.

Uppgifterna i Patientregistret far anvandas for att framstéilla statistik,
underlag for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring samt for att utfora
epidemiologiska studier. Uppgifterna ska dessutom kunna anviandas for
forskning. De far d&ven behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker
1 6verensstimmelse med lag eller forordning. Behandlingen av uppgifterna i
registret kommer dérigenom bidra till 6kad kunskap i syfte att utveckla och
forbattra hélso- och sjukvarden samt stdrka folkhélsan. Den kunskap som
registret ger bidrar till att forbéttra livskvalitet och kan rddda liv for bade
barn och vuxna. Detta starker barns ratt till liv, utveckling, bésta mdjliga
hélsa och tillgang till hdlso- och sjukvérd. Socialstyrelsen bedomer
sammantaget att foreskrifterna dr forenliga med barns réttigheter enligt
barnkonventionen.

3.10 Integritetsanalys

Med anledning av att forslaget innebér en utékning av insamling och
behandling av personuppgifter i Patientregistret, behover forslaget
analyseras ur ett integritetsperspektiv. Sammanfattningsvis visar analysen att
forslaget innebdr integritetsrisker, men att dessa bedoms som

82 Sveriges Kommuner och Regioners rapport Regionen i siffiror 2025-En beskrivning av regionernas
verksamhet och ekonomi, 2025, s. 41.

83 Se 2 kap. 5 § 2 forslag till hilsodataregisterforordning.

84 Se avsnitt 3.10.4.

85 Se avsnitt 3.10.5.

86 For en detaljerad beskrivning se avsnitt 2.1.3.
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proportionerliga 1 forhéllande till de samhéllsvinster som uppnds genom
battre kunskap om primirvarden. Omfattande skyddsatgirder finns pa plats
for att minimera integritetsriskerna. Nedan redovisas Socialstyrelsens
bedémning.

3.10.1 Beskrivning av personuppgifts-
behandlingen

Forslaget innebér att betydligt fler personuppgifter rorande patienters vard
och hélsa kommer att samlas in dn vad som gors idag. Behandlingen av
personuppgifterna omfattar insamling och registrering av uppgifterna i ett
befintligt hdlsodataregister hos Socialstyrelsen. Personuppgifterna kommer
att samlas in fran vdrdgivare som tillhandahéller offentligt finansierad
primdrvard. Uppgifterna kommer att Idmnas in digitalt genom myndighetens
elektroniska tjdnst for filoverforing eller API for inrapportering.®’

Personuppgifterna som samlas in omfattar bland annat uppgifter om
patienter pd individnivd med personnummer eller annan
identitetsbeteckning, uppgifter om vardkontakten, sa som vardkontaktens
datum, vardenhet dar varden utforts och vilken yrkeskategori patienten har
triffat. Aven uppgifter som rér vardkontaktens innehall omfattas, sisom
diagnos, yttre orsak till skador och vardétgirder som utforts.
Personuppgifterna som behandlas kommer séledes 1 huvudsak utgoras av sa
kallade kénsliga personuppgifter om hélsa enligt artikel 9
dataskyddsforordningen.

Personuppgifterna som behandlas avser patienter, vuxna men ocksa barn,
samt dr sekretessbelagda. Uppgifterna avser séledes registrerade personer
som kan anses sérskilt skyddsvirda.

Personuppgifterna kommer samlas in och registreras i ett hélsodataregister
for behandling for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssékring och for att utfoéra epidemiologiska studier.
Personuppgifterna far dven 1dmnas ut for bland annat statistik- och
forskningsdndamal.

Inom ramen for Socialstyrelsens uppdrag kommer personuppgifterna att
anvindas for framstéllning av statistik, for att folja upp och utvirdera hilso-
och sjukvarden, socialtjdnsten och tandvdrden samt for att utfora
epidemiologiska studier. Genom att kombinera uppgifter fran
hélsodataregister med uppgifter fran andra register kan Socialstyrelsen folja,
analysera och rapportera om hélsa, hilso- och sjukvard och sociala
forhallanden.

87 Fér en detaljerad beskrivning av inrapporteringssitt se avsnitt 2.3.
88 For en detaljerad beskrivning av uppgifterna se avsnitt 2.2.
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Personuppgifterna kan dven komma att 1dmnas ut till andra myndigheter,
savil pa individniva som i aggregerad form, for att anvindas for forskning,
statistik och for att gora uppfoljningar och utvérderingar. Personuppgifter far
dven ldmnas ut pa individniva till forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning enligt lagen om etikprévning av forskning som avser
ménniskor

3.10.2 EU:s dataskyddsfoérordning och annan
relevant reglering som ger stod for
personuppgiftsbehandlingen

Vid behandling av personuppgifter i Patientregistret ska EU:s
dataskyddsforordning tillimpas. Enligt dataskyddsférordningen fér
personuppgifter behandlas endast om en av de réttsliga grunderna i artikel 6
ar tillimplig. For behandling av personuppgifter inom ramen for ett
hélsodataregister aktualiseras framst de réttsliga grunderna rittslig
forpliktelse® och uppgift av allmént intresse”. Enligt
dataskyddsforordningen ska dessa réttsliga grunder faststéllas i enlighet med
unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt. I den faststéllda réttsliga
grunden kan dven mer specifika bestimmelser om
personuppgiftsbehandlingen tas in. Den faststéllda réttsliga grunden ska
uppfylla kraven pa ndodvandighet och proportionalitet samt vara tillrdckligt
tydlig, precis och forutsiigbar for de registrerade.”!

Den rittsliga grunden for en myndighet kan vara faststélld i den reglering
som styr myndighetens verksambhet, till exempel dess instruktion. Denna
reglering kan kompletteras av sdrskild forfattning som reglerar sjédlva
personuppgiftsbehandlingen. Socialstyrelsen anser att myndighetens egen
insamling och behandling av personuppgifter i Patientregistret dr nddvandig
for att utfora en uppgift av allmént intresse. Denna uppgift ar faststélld dels i
Socialstyrelsens instruktion®?, dels i forslagen till ny hilsodataregisterlag
och hilsodataregisterforordning.”® Genom denna reglering, samt genom
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret, sdkerstélls att den réttsliga grunden uppfyller kravet pa
nodvandighet samt &r tillrackligt tydlig, precis och forutsdgbar for de
registrerade.

Den behandling av personuppgifter som sker for att uppfylla
bestammelserna om uppgiftsskyldighet ér enligt Socialstyrelsens beddmning
nddvéndig for att uppfylla en réttslig forpliktelse. Denna réttsliga
forpliktelse ar faststilld genom forslagen till hdlsodataregisterlag och

8 Artikel 6.1 ¢ dataskyddsférordningen.

% Artikel 6.1 e dataskyddsférordningen.

1 Artikel 6.3 och skil 41 dataskyddsforordningen.

925§ 3 och 4 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

% 1 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.
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hilsodataregisterférordning® samt genom Socialstyrelsens forslag till
foreskrifter om uppgiftsskyldighet. Genom denna reglering sékerstills att
den réttsliga grunden uppfyller kravet pa nodvéandighet samt ar tillrackligt
tydlig, precis och forutsdgbar for de registrerade.

De personuppgifter som behandlas i Patientregistret kommer i huvudsak att
utgdras av kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen. Enligt forslaget till hdlsodataregisterlag far
kdnsliga personuppgifter endast behandlas med st6d av undantagen i artikel
9.2 g (viktigt allmént intresse), h (hdlso- och sjukvard), i (folkhilsa) och j
(arkiv-, forsknings- och statistikindamal). Nu géllande sekretessreglering
samt de krav pa skyddsatgirder som redan finns eller foreslas i forslagen till
hilsodataregisterlag® samt de foreslagna foreskrifterna kan anses uppfylla
de uppriknade undantagens krav pd atgérder for att sikerstélla den
registrerades grundlidggande rittigheter, friheter och intressen. Genom denna
reglering finns rattsligt stod for att samla in och behandla kénsliga
personuppgifter i Patientregistret.

3.10.3 Behovet av och férdelar med den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen

For nédrvarande registreras inga uppgifter fran priméarvarden i
Patientregistret. Detta innebér att det 1 nulédget finns uppenbara brister 1
kunskapen om den hélso- och sjukvérd som tillhandahalls inom ramen for
denna vardniva. Personuppgifterna i Patientregistret kommer att anvéndas
for att framstélla statistik pd omrddet samt som underlag for uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssékring av primérvarden. Personuppgifterna
kommer dessutom att kunna behandlas inom ramen for olika
forskningsprojekt, till exempel vid framtagande av nya och forbéttrade
behandlingsmetoder.

Nyttan med personuppgiftsbehandlingen bedoms vara betydande. En
rikstdckande insamling av primérvardsdata mojliggor for forsta gangen
analyser av hela vardkedjan pa individniva, vilket &r en forutsittning for att
kunna folja upp omstillningen mot en god och néra vard, identifiera
omotiverade skillnader i vérd och stirka underlaget for medicinsk forskning.
Erfarenheterna frén coronapandemin visar dven att tillgéng till
primdrvardsdata dr avgorande for samhallets forméga att hantera framtida
kriser.

Vardgivare som omfattas av Socialstyrelsens forslag till utokad
uppgiftsskyldighet kommer att ha mdjlighet att rapportera uppgift om
diagnoskod enligt klassifikationen ICD-11.7° Overgéngen till ICD-11 &r del

%43 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterforordning.
% Se avsnitt 3.9.5.
% For en mer detaljerad beskrivning se avsnitt 2.2.
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av en internationell standardisering som pa sikt kan forbéttra mdgjligheterna
till jamforelser, analys och samarbete, och ddrmed utdkad nytta med
registret.

Personuppgifterna i registret kommer att gora det mojligt att f6lja folkhdlsan
i befolkningen, vilket har en direkt paverkan savél pa mojligheterna att
forebygga och behandla sjukdomar som pa hélso- och sjukvérdens kvalitet.
Registret kommer att bidra till kunskap for att utveckla och forbéttra hélso-
och sjukvarden samt stiirka folkhilsan.”’

3.10.4 Integritetsrisker med den féreslagna
personuppgiftsbehandlingen

I det utvidgade Patientregistret kommer i huvudsak kénsliga personuppgifter
om hilsa enligt artikel 9 dataskyddsforordningen att behandlas. Uppgifterna
avser patienter, bade barn och vuxna, som fétt vard inom den del av den
Oppna hélso- och sjukvarden som ar offentligt finansierad primérvard.
Registret dr personnummerbaserat och kommer att omfatta uppgifter om
patienters vard pa nationell niva. Behandlingen av personuppgifter kommer
saledes vara omfattande och avse sérskilt integritetskénsliga personuppgifter
om sdrskilt skyddsvirda individer. Sddan behandling kan generellt sett anses
innebéra storre integritetsrisker &n mer begriansad behandling.

Vardgivarna kommer enligt forslagen vara skyldiga att rapportera in
personuppgifter rorande de vardkontakter som sker i den offentligt
finansierade primérvarden till Socialstyrelsen. De registrerade kan inte
motsdtta sig den vidarebehandlingen av sina halsouppgifter. Behandling av
personuppgifter utan att den enskilde samtyckt eller kunnat motsitta sig
behandlingen kan generellt anses innebéra ett storre intrdng 1 den enskildes
personliga integritet.

Den foreslagna regleringen innebdr dven att betydligt fler verksamheter och
personer kommer att rapportera uppgifter till Patientregistret jaimfort med
idag. Detta medfor att fler aktorer kommer att behandla personuppgifter,
vilket kan oka risken for felaktig hantering eller obehdrig atkomst. Vidare
foreslas att uppgift om diagnoskod ska kunna rapporteras enligt
klassifikationen ICD-11, vilket mojliggdr en mer detaljerad kodning &n den
som sker enligt ICD-10 och nuvarande rapportering till Patientregistret.”®
Den 6kade detaljnivén kan innebdra att mer specifika och potentiellt mer
integritetskénsliga hilsouppgifter kan komma att behandlas i registret.

Personuppgifterna i registret kommer att behandlas hos Socialstyrelsen for
att framstélla statistik samt som underlag for uppfoljning, utvirdering,
kvalitetssdkring och epidemiologiska studier. Inom ramen for den

7 Fér en mer detaljerad beskrivning av behovet se avsnitt 1.5 och 1.6.
% Foér en mer detaljerad beskrivning se avsnitt 2.2.
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verksamheten kan personuppgifterna komma att samkoras med andra
personuppgifter, bade sddana uppgifter som finns hos Socialstyrelsen och
séddana uppgifter som himtas in fran externa aktorer. Samkdrning av
personuppgifter okar risken for att enskilda individers personliga
forhallanden overvakas och kartlaggs.

Registerverksamheten hos Socialstyrelsen omfattar d&ven utlimnande av
personuppgifter fran hilsodataregistren till externa aktérer. Om
personuppgifterna ska behandlas for statistik- eller forskningsdndamal kan
utlamnandet efter en sérskild provning ske pa individniva. Spridning av
personuppgifter innebdr 1 sig en risk for att uppgifterna behandlas for
otillatna andamél och déarigenom kranker den enskildes personliga integritet.

3.10.5 Integritetsstarkande atgarder

For att minska risken for otillborliga intrang i den enskildes personliga
integritet samt for att behandlingen ska anses beréttigad och proportionerlig
kan det behovas sa kallade integritetsstarkande atgérder. I forslagen till
hilsodataregisterlag och hédlsodataregisterforordning regleras for vilka
dndamal som personuppgifterna far behandlas.”” Personuppgifterna i ett
hélsodataregister fir enligt forslagen inte heller sokas fram och anvéndas for
att vidta en atgird i friga om en registrerad.'® Detta minskar risken for
andamalsglidning och att uppgifterna anvinds for otillatna andamal.

Forslagen innehaller 4ven bestimmelser om vilka personuppgifter som far
behandlas i Patientregistret.'’! Socialstyrelsens forslag till indrade
foreskrifter rorande uppgiftsskyldigheten till detta register innebér en
ytterligare precisering av vilka uppgifter som vardgivarna ska rapportera in.
Endast de uppgifter som av Socialstyrelsen bedomts nodvéandiga for syftet
med registret kommer att samlas in och behandlas i registret.'”? Hirigenom
sikerstills dataskyddsforordningens krav pa uppgiftsminimering.'®
Sammantaget innebér denna reglering en 6kad tydlighet och forutsebarhet
for enskilda registrerade i1 frdga om hur deras personuppgifter kommer att
behandlas 1 registret.

Mot bakgrund av att Socialstyrelsen foreslar att uppgift om diagnoskod ska
kunna rapporteras enligt klassifikationen ICD-11, uppstar ett behov av att
mer ingdende beakta de risker som en 6kad detaljnivé i kodningen kan
medfora. ICD-11 innebér en mer finférdelad och tekniskt avancerad
kodstruktur jamfort med tidigare versioner, vilket kan ge bade storre
precision i statistiska analyser och kliniska register, men samtidigt 6ka
komplexiteten 1 rapporteringen och risken for felaktig eller 6verflodig

9 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterlag och 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
1002 kap. 8 § forslag till hilsodataregisterlag.

1012 kap. 5 § forslag till hillsodataregisterlag och 2 kap. 3 § forslag till héilsodataregisterforordning.
102 Se ndrmare avvigningar som gjorts i avsnitt 2.2.

103 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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datainsamling. Eftersom det inte &r mdjligt att 1 forvéig forutse alla framtida
behov, anvindningsomraden eller potentiella problem vid inforandet av ett
nytt uppdaterat kodverk, kommer Socialstyrelsen att bedriva en 16pande
uppfoljning och utvirdering av ICD-11 for att sdkerstélla att endast
nodvindiga uppgifter samlas in och behandlas i registret.

Patientregistret hanteras inom ramen for Socialstyrelsens sérskilda
statistikverksamhet. Detta innebér att personuppgifterna i registret som
huvudregel omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.
Personuppgifterna omfattas dven av sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL.!*

I forslaget till hilsodataregisterlag finns vidare krav pa kontroll av
behorighet och atkomst. Den myndighet som ansvarar for ett
hélsodataregister, 1 detta fall Socialstyrelsen, ska bland annat bestimma
villkor for tilldelning av behérigheter.!% Socialstyrelsen sikerstiller en
sdker behandlingsmilj6 for sina hélsodataregister, inklusive Patientregistret,
pa foljande sitt. Vid inrapportering till Patientregistret flyttas
personuppgifterna till en sluten digital miljo, dar endast personal med
sdrskild behorighet har atkomst. Den digitala miljon skyddas dven av ett
fysiskt skalskydd med lasta korridorer och rum. Behorighetstilldelningen
sker enligt rutin och uppdateras kontinuerligt. Personal genomgar
obligatorisk utbildning i dataskydd, informationssékerhet samt sekretess och
tystnadsplikt.

Innan den utdkade insamlingen och behandlingen av personuppgifter i
Patientregistret paborjas, kommer Socialstyrelsen dessutom gora en
konsekvensbeddmning enligt artikel 35 1 dataskyddsforordningen.

3.10.6 Samlad proportionalitets- och
nodvandighetsbeddémning

Ett flertal regelverk stiller krav pé att inskrdankningar 1 enskilda personers
privatliv och integritet maste vara proportionerliga. Den aktuella
behandlingen av personuppgifter i Patientregistret dr sddan att den omfattas
av det forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF. Inskrdnkningar 1
grundlagsskyddet far aldrig ga utover vad som &r nddviandigt med hénsyn till
dndamalet.'®® Aven enligt Europakonventionen om de minskliga
rattigheterna kravs en proportionalitetsbedomning vid en inskridnkning av
den enskildes ritt till privatliv och integritet.'"’

104 Fér mer detaljerad beskrivning av sekretesskyddet se avsnitt 1.3.

1052 kap. 9—11 §§ forslag till hilsodataregisterlag.

106 2 kap. 21 § RF.

107 Artikel 8 Europeiska konventionen den 4 november 1950 angdende skydd for de ménskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna (1 § lagen [1994:1219] om den europeiska konventionen
angdende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna).
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Enligt artiklarna 8 och 52.1 1 EU:s stadga om de grundldggande
rittigheterna'® fir begrinsningar av enskildas ritt till skydd for sina
personuppgifter endast goras om de dr nddvéndiga och svarar mot ett mal av
allmént samhillsintresse. Aven enligt EU:s dataskyddsforordning krivs att
kompletterande lagstiftning 4r nddvindig for indamalet.!” Kravet pa
nddvéndighet innebér att det alternativ ska viljas som innebér minst intrdng
i den personliga integriteten men dnda pa ett indamalsenligt sitt uppfyller
syftet med behandlingen.

Genom de foreslagna foreskriftsdndringarna om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret, dér det preciseras vilka uppgifter som ska samlas in,
sdkerstills att endast adekvata, relevanta och inte for omfattande
personuppgifter i forhdllande till andamalet med registret kommer att samlas
in och behandlas.''® De valda uppgifterna #r de alternativ som pa ett
effektivt och dandamaélsenligt sitt uppfyller méalet med behandlingen. Malet
med behandlingen i registret &r att 6ka kunskapen om hélso- och sjukvédrden
i samhallet vilket ger forutséttningar for att utveckla och forbattra
verksamheten samt stirka folkhélsan, vilket dr ett mal av allmént
sambhéllsintresse.

Vid inforande av kompletterande lagstiftning som ger ett rattsligt stod for
behandling av personuppgifter maste behovet av behandlingen sté i
proportion till det integritetsintrang behandlingen innebér. Som tidigare
konstaterats innebér den utdkade behandlingen av personuppgifter till
Patientregistret en risk for omfattande intrdng i de registrerades personliga
integritet. De foreskrifter om uppgiftsskyldigheten som foreslés sétter
emellertid tydliga granser for vilka uppgifter som kommer att samlas in och
behandlas. Behandlingen av personuppgifter i registret omfattas dessutom av
en rad skyddsatgérder vilket ytterligare begrénsar integritetsriskerna. Bland
annat behandlas uppgifterna i en sluten digital milj6 med hog sdkerhet samt
omfattas av ett mycket starkt sekretesskydd. Sammantaget finner
Socialstyrelsen att behovet och nyttan med forslaget till &ndring av
foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till Patientregistret dvervéger
integritetsriskerna. Inga andra mindre integritetskidnsliga alternativ finns.

3.11 Andra relevanta konsekvenser

Syftet med forslaget till &ndrade foreskrifter r att insamlingen till
Patientregistret ska ske pa ett effektivt och andamélsenligt sitt och
dédrigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvérden samt stérka folkhdlsan. Anvdndningen av uppgifterna i registret
kommer dérigenom ha en positiv inverkan pa befolkningens hélsa.

108 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.
109 Artikel 6 dataskyddfrordningen.
110 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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Socialstyrelsen bedomer inte att forslagen har ndgra andra relevanta
konsekvenser.

3.12 Atgéarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

I arbetet med att ta fram foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till
Patientregistret har Socialstyrelsen, sa langt det &r mojligt, utgatt fran vad
vardgivarna inom primarvarden redan idag dokumenterar i sina
journalsystem. Pa sa sitt bedomer Socialstyrelsen att de ekonomiska och
organisatoriska konsekvenserna for vardgivarna inte dr mer ldngtgaende &n
vad som dr nodvéndigt for syftet med registret.

3.13 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Mot bakgrund av vad som har redovisats i avsnitt 3.10 och vad som i dvrigt
har framkommit bedomer Socialstyrelsen att regleringen dverensstimmer
med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till EU.
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4 Tkrafttradande och
informationsinsatser mm

4.1 Tkrafttradande

Socialstyrelsen bedomer att den inrapportering till Patientregistret som den
foreskrivna uppgiftsskyldigheten medfér kommer innebéra behov av
anpassningar och utvecklingsarbete sévil hos vardgivarna som hos
Socialstyrelsen. Socialstyrelsen foreslar att foreskrifterna ska trida i kraft
och borja tillimpas tidigast ett ar efter att de beslutats. Ett tidigaste datum
for ikrafttradande bedoms i nuléget vara den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i1 foreskrifterna,
om det finns sérskilda skal.'!"

4.2 Informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att information om foreskrifterna kommer att
behdva lamnas till berérda parter via bland annat myndighetens webb.
Sérskilda stoddokument och végledningar riktade till vardgivarna bedoms
dven behova tas fram.

4.3 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av myndighetens
forfattningar. Syftet med processen é&r att sékerstélla att Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad foljs upp pa ett systematiskt sitt. Malet med
processen dr att identifiera och analysera eventuella behov av dndringar i
Socialstyrelsens forfattningar 1 syfte att sékerstilla att dessa ar aktuella och
dndamalsenliga. De foreslagna foreskrifterna kommer att f6ljas upp 1
enlighet med denna process.

Socialstyrelsen bevakar dven lopande de frdgor och synpunkter som kommer
in till myndigheten. Utifran dessa kan myndigheten gora en beddmning av
om dndringarna fitt onskad effekt. Socialstyrelsen har for avsikt att
utvirdera forfattningen tre ar efter ikrafttradandet.

11 Se 7 § Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister.
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