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

Socialstyrelsen

Yttrande over forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register over
administrerade lakemedel

Regelradets stéllningstagande

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

Motivering till Regelradets stallningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen saknar relevant information om vilka som
berdrs och i vilken utstrackning. Det ar otydligt hur manga foretag som berérs och framfér allt
saknas redovisning av storleken pa berdrda foretag. Det gor att det blir svart att bedéma
konsekvenserna av forslaget. Det framgar att forslaget kommer att medféra kostnader for de
som berdrs, men det finns inte nagon uppskattning av hur stora dessa kostnader kan komma
att bli. Aven om Regelradet forstar att det kan finnas svarigheter med att berakna kostnader
hade det varit behdvligt med en tydligare redovisning av kostnader, forslagsvis genom
exempel eller scenarioberakningar. Regelradet beddmer ocksa att det hade varit behdvligt
med en tydligare redovisning av hur konsekvenserna av forslaget kan utvarderas.
Delaspekterna paverkan pa intékter, paverkan pa konkurrens och sérskilda hansyn till sma
och medelstora féretag saknas helt, vilket ocksa ar en brist. Det framgar dock vilket syftet
med forslaget ar och vilka alternativa lésningar som Gvervagts, aven om Regelradet garna
hade sett ett alternativ dar forslagsstéllaren dvervager att endast samla in uppgifter fran
storre aktorer. Det finns ocksa en redogorelse for relevant EU-ratt. Aven Gvriga delaspekter,
som inte namnts ovan, bedoms vara godtagbart redovisade.

Sammantaget bedémer dock Regelradet att konsekvensutredningen saknar alltfor mycket
relevant information om forslagets paverkan pa foretag och att den darfor inte uppfyller
kraven i forordningen om konsekvensutredningar.

Innehallet i forslaget

De forslagna foreskrifterna innehaller krav pa vilka uppgifter en vardgivare ska lamna och hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgéras.

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2028.
Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Socialstyrelsen fick den 8 maj 2025 i uppdrag att fortsatta arbetet med att forbereda for en
utdkad insamling av uppgifter fran halso- och sjukvarden. Den utdkade insamlingen kommer



Regel|radet

bland annat omfatta uppgifter om rekvisitionslakemedel till ett nytt hélsodataregister,
Registret 6ver administrerade lakemedel.

Socialstyrelsens arbete ska enligt regeringsuppdraget ha sin utgangspunkt i de forslag som
lamnats i betankandet Ett nytt regelverk for halsodataregister (SOU 2024:57)." | betankandet
konstateras att det finns behov av ett nytt regelverk for halsodataregister. Utredningen
foreslar darfor en ny lag med en anslutande forordning for behandlingen av personuppgifter i
halsodataregister, halsodataregisterlagen. | den féreslagna halsodataregisterlagen regleras
den huvudsakliga behandlingen av personuppgifter, bland annat tillatna andamal samt
skyddsatgarder. | den foreslagna halsodataregisterférordningen preciseras vilken behandling
av personuppgifter som ar tillaten i de olika halsodataregistren, daribland Registret dver
administrerade lakemedel. Enligt forslagen i betankandet ska vardgivare inom sluten vard
eller 6ppen specialiserad vard lamna uppgifter om de lakemedel som administreras till en
patient till Registret dver administrerade lakemedel.

Det uppges att bristerna i den nuvarande insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel
samt behovet av att samla in sadana uppgifter pa individniva har varit kant lange. Syftet med
forslaget till foreskrifter uppges vara att insamlingen till Registret 6ver administrerade
lakemedel ska ske pa ett effektivt och &ndamalsenligt satt och darigenom bidra till 6kad
kunskap for att utveckla och forbattra halso- och sjukvarden samt starka folkhélsan.
Uppgifterna i det foreslagna Registret 6ver administrerade lakemedel ska kunna anvandas for
att framstalla statistik, underlag for uppféljning, utvardering och kvalitetssékring samt for att
utfora epidemiologiska studier. Uppgifterna ska dessutom kunna anvandas for forskning.

Regelradet bedomer att redovisningen av problembeskrivning och syftet med forslaget ar
godtagbar.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Forslagsstallaren uppger att det i dag registreras endast mycket begransade uppgifter
rérande administreringen av lakemedel inom halso- och sjukvarden i Patientregistret. Detta
innebar att det inte ar mdjligt att pa ett effektivt och &ndamalsenligt satt folja upp
befolkningens hela lakemedelsanvandning. Ett helt nytt halsodataregister rérande
administrerade lakemedel har darfor bedémts behdvas.

Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av vardgivarna samt
hur rapporteringen ska ga till uppges det finnas risk for brister i registrets
inrapporteringstackning och innehall. Registret skulle i sa fall inte fa den kvalitet som kravs for
att kunna utgdra underlag for bland annat forskning, statistikframstallning och

beslutsfattande.

Regelradet bedomer att redovisningen av konsekvenser om ingen atgard vidtas ar godtagbar.

Alternativa l6sningar

Pa sidorna 12-20 i konsekvensutredningen redovisar forslagsstallaren vilka uppgifter som
ska lamnas och pa vilket satt. Forslagsstallaren har utgatt ifran den lista som utredningen om
halsodataregister tagit fram avseende vilka uppgifter som far finnas i Registret 6ver
administrerade lakemedel, men har &ven utrett och identifierat andra variabler som

1 Regelradet behandlade detta betankande i &rende RR 2024-250 p& sammantradet den 15 januari 2025.
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Socialstyrelsen beddomer vara nddvandiga for att uppna andamalet med registret. Det framgar
att forslagsstallaren undersokt vilka uppgifter som redan i dag samlas in och i vilken form. Det
framgar ocksa att forslagsstallaren tagit kontakt med vardgivare for att fa en béttre
uppfattning av vad som redan finns i befintliga system och hur rapporteringen fungerar.

Regelradet gor foljande beddmning. Det finns en redogorelse for vilken information som
samlas in i dag och i vilken form. Det finns ocksa en redovisning av vilka 6vervaganden
forslagsstallaren gjort for att komma fram till den l6sning som foreslas och varfor vissa andra
alternativ har valts bort. Regelradet hade dock garna sett att forslagsstallaren aven Gvervagt
ett alternativ dar uppgifter endast samlas in fran storre aktorer.

Regelradet bedomer att redovisningen av alternativa lésningar ar godtagbar.

Berorda foretag

Antalet privata vardgivare som kommer vara berdrda av forslagen uppges vara svart att
faststélla. Vare sig Inspektionen for vard och omsorgs vardgivarregister eller Statiska
Centralbyrans utforarregister kan anses tillrackligt heltackande for &ndamalet.
Forslagsstallaren menar darfor att det saknas tillforlitliga kallor for att berékna antalet privata
vardgivare och da sarskilt de som endast bedriver privat finansierad vard. Socialstyrelsen gor
dock en forsiktig beddmning att minst 1 000 privata foretag kan komma att berdras, med
beaktande av dverlappningar mellan kategorier och forekomsten av koncernstrukturer.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar vilken bransch som berérs och det finns en
viss uppskattning av hur manga féretag som kan komma att berdras, aven om denna ar
osaker. Det finns inga uppgifter om hur stora de foretag som berérs ar. Enligt Regelradets
uppfattning ar det svart att beddma konsekvenserna av férslaget nar det inte framgar vilka
som kan komma att paverkas. Konsekvenserna kan skilja sig mycket at beroende pa om det
ar sma eller stora foretag som paverkas. Aven om Regelradet forstar att det kan vara svart att
fa fram exakt information hade det varit behdvligt med en narmare redovisning och
uppskattning av vilka foretag som berdrs och hur storleksfordelningen ser ut.

Regelradet bedomer att redovisningen av berdrda foretag ar bristfallig.

Paverkan pa foretagens kostnader och intakter

For de privata vardgivare som har avtal med regionerna, som anvander regionernas anvisade
vardinformationssystem och dar regionen i dag ansvarar for inrapporteringen till
Socialstyrelsens Patientregister, bedomer Socialstyrelsen att forslaget endast medfor
marginella kostnader. | dessa fall hanteras rapporteringen redan inom ramen for befintliga
strukturer och ansvarsforhallanden.

For privata vardgivare som anvander egna informationssystem och sjélva ansvarar for
rapporteringen bedémer Socialstyrelsen daremot att konsekvenser och kostnader kan vara
av motsvarande omfattning som fér regionerna. Detta innefattar saval engangskostnader for
systemanpassningar och framtagande av rutiner som Iépande kostnader for administration,
kvalitetssakring och teknisk forvaltning.

Forslagsstallaren uppger att regleringen beddms medféra kostnader for regionerna utan att
generera nagra nya intakter. Den foreskrivna uppgiftsskyldigheten till Registret dver
administrerade lakemedel bedoms medféra saval engangskostnader som Idpande kostnader.
Engangskostnader kan uppsta vid anpassning och utveckling av IT-system for insamling och

3(6)



Regel|radet

overforing av uppgifter, utbildning av berdrd personal samt framtagande och implementering
av rutiner for inrapportering och kvalitetssakring. De l6pande kostnaderna forvantas framst
besta av personalkostnader for administration, uppféljning och kontroll av rapporteringen
samt kostnader for drift, forvaltning och vidareutveckling av IT-systemen. Kostnadernas
storlek kommer att variera mellan regionerna beroende pa deras storlek, organisatoriska
struktur och befintliga IT-stdd. Stdrre regioner kan ha hdgre initiala anpassningskostnader,
men samtidigt uppna lagre kostnad per rapporterad enhet genom stordriftsfordelar. Mindre
regioner kan & andra sidan ha lagre engangskostnader men proportionellt sett hogre Iépande
kostnader.

Forslagsstallaren uppger att enligt uppgift fran regionerna registreras redan i dag merparten
av de uppgifter som regionerna kommer att vara skyldiga att rapportera in i en strukturerad
form i deras huvudjournalsystem. Samtliga valda kodverk i féreskrifterna anvands i huvudsak
av regionerna redan i dag. Inrapportering av uppgifter som i stallet dokumenteras i separata
system, som till exempel ofta &r fallet inom onkologi och intensivvard, kan dock krava
sarskilda tekniska losningar for att mojliggora en fullstandig och kvalitetssakrad rapportering.
Sammantaget beddmer Socialstyrelsen att den foreskrivna uppgiftsskyldigheten inte kommer
att medfdra nagra omfattande behov av ytterligare strukturering och anpassningar av
regionernas befintliga huvudjournalsystem. For de vardgivare som i ett initialt skede kommer
behdva genomféra anpassningar av sin verksamhet for att kunna rapportera in uppgifterna
finns dock méjlighet for Socialstyrelsen att i enskilda fall besluta om undantag fran
uppgiftsskyldigheten.

Regionernas kostnader for den utveckling och anpassning som bedéms behdva goéras ar
beroende av vilka vardinformationssystem som anvands samt hur manga system en
vardgivare behdver for sin verksamhet. Kostnadsbilden paverkas dven av om vardgivaren
sjalv kan genomfdra andringar i systemen eller ar beroende av en extern leverantor. Det ar
generellt svart att uppskatta kostnaderna for vardgivarna nér en ny uppgiftsskyldighet infors.
De regioner som har intervjuats i fragan géllande det nya registret har inte kunnat Iamna
nagra konkreta kostnadsuppskattningar. Inte heller leverantorer av vardinformationssystem
har kunnat ange nagra sékra belopp. Socialstyrelsen har darfor avstatt fran att géra nagra
uppskattningar i siffror av kostnaderna for regionerna.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar att forslaget medfor kostnader for de aktorer
som berdrs och aven vilken typ av kostnader det kan komma att rora sig om. Det finns dock
ingen narmare uppskattning av hur stora kostnaderna kan komma att bli. Regelradet kan
forsta att det kan finnas utmaningar med att berakna kostnader, men bedémer &nda att det
hade varit behovligt med nagon typ av uppskattning for att tydliggora vilka konsekvenserna
faktiskt blir for berorda foretag. Utifran den information som finns hade forslagsstallaren
kunnat ta fram exempel eller scenarion som visar méjlig paverkan. Nagon narmare
redovisning av paverkan pa intakter finns inte i konsekvensutredningen, vilket ar en brist.

Regelradet bedomer att redovisningen av paverkan pa foretagens kostnader och intakter ar
bristfallig.

Paverkan pa konkurrens

Konsekvensutredningen saknar redovisning av forslagets paverkan pa konkurrens, vilket ar
en brist. Regelradet vill pAminna om att alltid redovisa samtliga delaspekter i
konsekvensutredningen. Om forslagsstallaren bedémer att nagon delaspekt inte ar relevant
ska det anda framga att en sadan bedémning har gjorts.
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Regelradet bedomer att redovisningen av paverkan pa konkurrens &r bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

Konsekvensutredningen saknar redovisning av om forslagsstallaren dvervagt nagra sarskilda
hansyn till sma och medelstora foretag, vilket ar en brist. Regelradet vill paminna om att alltid
redovisa samtliga delaspekter i konsekvensutredningen. Om forslagsstéllaren bedémer att
nagon delaspekt inte ar relevant ska det anda framga att en sadan bedémning har gjorts.

Regelradet bedémer att redovisningen av sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag ar
bristfallig.

Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

| arbetet med att ta fram foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret dver administrerade
lakemedel uppger forslagsstallaren att Socialstyrelsen, sa langt det ar méjligt, har utgatt fran
vad vardgivarna redan i dag dokumenterar i sina journalsystem. Pa sa satt beddmer
Socialstyrelsen att de ekonomiska och organisatoriska konsekvenserna for vardgivarna inte
ar mer langtgaende an vad som ar nodvandigt for syftet med registret.

Forslagsstallaren uppger vidare att det kommer finnas majlighet for Socialstyrelsen att
besluta om tidsbegransade undantag fran uppgiftsskyldigheten for de vardgivare som
behdver mer tid att anpassa sin verksamhet och sina system.

Regelradet bedomer att redovisningen av atgarder for att begransa kostnader och andra
negativa effekter ar godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att den inrapportering till ett register 6ver administrerade lakemedel
som den foreskrivna uppgiftsskyldigheten medfor kommer innebara behov av anpassningar
och utvecklingsarbete saval hos vardgivarna som hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen
foreslar att foreskrifterna ska trada i kraft och borja tillampas tidigast ett ar efter att de
beslutats. Ett tidigaste datum f6r ikrafttradande bedéms i nuléget vara den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen bedémer att information om foreskrifterna kommer att behéva lamnas till
berdrda parter via bland annat myndighetens webb. Sarskilda stdddokument och
vagledningar riktade till vardgivarna bedoms aven behdva tas fram.

Regelradet bedomer att redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppféljining av myndighetens forfattningar. Syftet
med processen &r att sakerstalla att Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad f6ljs upp
pa ett systematiskt satt. Malet med processen ar att identifiera och analysera eventuella
behov av andringar i Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sakerstalla att dessa ar aktuella
och dndamalsenliga. Den féreslagna foreskriften kommer att foljas upp i enlighet med denna
process.
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Socialstyrelsen bevakar I6pande fragor och synpunkter som kommer in till myndigheten.
Utifran dessa kan myndigheten géra en beddmning av om andringarna fatt dnskad effekt.
Socialstyrelsen har for avsikt att utvardera forfattningen tre ar efter ikrafttradandet.

Regelradet gor foliande beddmning. Regelradet konstaterar att Socialstyrelsen har en
process for systematisk uppfoljning av sina foreskrifter, vilket ar positivt. Av redovisningen
framgar nér, men inte alls hur konsekvenserna i detta &rende kan utvérderas, vilket hade varit
behovligt.

Regelradet bedomer att redovisningen av hur och nar konsekvenserna kan utvarderas ar
bristfallig.

Overensstimmelse med EU-ritten och om forslaget gar utéver minimikraven

Socialstyrelsen bedomer att regleringen 6verensstammer med de skyldigheter som fljer av
Sveriges anslutning till EU. Det framgar vilka EU-rattsliga bestammelser som ar relevanta och
hur de forhaller sig till de nu forslagna foreskrifterna, framfor allt vad galler
personuppgiftsbehandling och EU:s dataskyddsforordning.

Regelradet bedomer att redovisningen av dverensstammelse med EU-ratten och om
forslaget gar utdver minimikraven ar godtagbar.

Ovrigt som Regelradet vill framféra

Regelradet har inget 6vrigt att framfora i detta arende.
Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 9 september 2026.

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

Arendet foredrogs av Katarina Kijellstrom.

follo T g

Anna-Lena Bohm Katarina Kjellstrom

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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