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Du fér inte ofta e-post frén ulrika.harnesk@socialstyrelsen.se. Las om varfor det har ar viktigt

Hej!

Har kommer en remiss fran Socialstyrelsen. Ni inbjuds att Iamna synpunkter pa vart
forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register 6ver
administrerade lakemedel med tillhdrande konsekvensutredning.

Remissen innehaller féljande handlingar:

- Remissmissiv

- Sandlista

- Forslag till Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 202x:xx)
- Konsekvensutredning

Vanligen ange diarienummer 4.1-22311/2026 i remissvaret. Remissvar skickas till
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se senast den 15 september 2026.

Vanlig halsning
Ulrika Harnesk

Ulrika Harnesk
Jurist

SOCIALSTYRELSEN
Réttsavdelningen
Férvaltningsjuridik
106 30 Stockholm
Vaxel 075-247 30 00

www.socialstyrelsen.se

Sveriges kunskapsmyndighet fér vard och omsorg

Las om hur vi hanterar dina personuppagifter
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Rittsavdelningen Enligt sdndlista
Forvaltningsjuridik

Ulrika Harnesk

ulrika.harnesk@socialstyrelsen.se

Remiss avseende forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens Register dver
administrerade likemedel (HSLF-FS 202X:XX)

Ni inbjuds att limna synpunkter pa Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens Register 6ver administrerade ldkemedel
med tillhrande konsekvensutredning.

Utredningen om hilsodataregister foreslog i sitt betdnkande Ett nytt regelverk for
hélsodataregister (SOU 2024:57) en ny hilsodataregisterlag med en anslutande
hilsodataregisterforordning. I den féreslagna forordningen anges att Social-
styrelsen ska ansvara for ett nytt hilsodataregister, Registret 6ver administrerade
lakemedel. Utredningens forslag bereds for ndrvarande pa Regeringskansliet.
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret ver
administrerade ldkemedel utgar fran forslagen till ny hilsodataregisterlag och
férordning i den utformning som framgar av betidnkandet.

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

Vinligen ange diarienumret 4.1- 22311/2026 i remissvaret.

Med viinlig hiilsning

N

Par Odman

Avdelningschef

Kontaktpersoner
Ulrika Harnesk (juridiska fragor)
Tel: 070-1624777

ulrika.harnesk@socialstyrelsen.se

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socidlstyrelsen.se
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Eva Nyman (fragor om registret)
Tel: 075-2473524

eva.nyman(@socialstyrelsen.se

Marcelina Kadziela (fragor om ekonomiska konsekvenser)
Tel: 0701624251

marcelina.kadziela@socialstyrelsen.se

Bilagor

e Sindlista

e Forslag — Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 202X:XX) om uppgifis-
skyldighet till Socialstyrelsens register Sver administrerade likemedel

¢ Konsekvensutredning
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Réttsavdelningen
Ulrika Harnesk
ulrika.harnesk@socialstyrelsen.se

Sandlista

Aleris

Cancerfonden

Capio

Carlanderska sjukhuset
E-hilsomyndigheten

Famna

Folkhilsomyndigheten
Inspektionen for vérd och omsorg
9.  Integritetsskyddsmyndigheten

10. Karolinska Institutet

11. LinkSpings universitet

12. Likemedelsindustriforeningen (Lif)
13. Lékemedelsverket

NNk W=

14. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
15. NEPI — nétverk for likemedelsepidemiologi

16. Pensiondrernas riksorganisation
17. Praktikertjanst

18. Regelradet

19. Region Blekinge

20. Region Dalarna

21. Region Gotland

22. Region Géivleborg

23. Region Halland

24. Region Jamtland Hérjedalen
25. Region Jonkdping

26. Region Kalmar lan

27. Region Kronoberg

28. Region Norrbotten

29. Region Skane

30. Region Stockholm

31. Region Sérmland

32. Region Uppsala

33. Region Viarmland

34. Region Visterbotten
35. Region Visternorrland
36. Region Vistmanland
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SOCIALSTYRELSEN
106 30 Stockholm

Telefon 075-247 30 00
Fax 075-247 32 52

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
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37. Region Orebro lin

38. Region Ostergétland

39. Reumatikerforbundet

40. Riksforbundet Balans

41. Riksforbundet sillsynta diagnoser
42. Rikssektionen for diagnoskodning
43. Schizofreniférbundet

44, Sophiahemmet

45. Statistiska centralbyran

46. Svenska Privatlidkarforeningen
47. Svenska Véard

48. Sveriges Kommuner och Regioner
49. Sveriges ldkarforbund

50. Tandvards- och ladkemedelsforméansverket
51.  Umead universitet

52. Uppsala universitet

53. Vetenskapsradet

54. Vardfoérbundet

55. Vérdforetagarna

56. Vistra Gotalandsregionen
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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
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
register over administrerade liikemedel

beslutade den [ange datum].

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 8 kap. 5§
hilsodataregisterférordningen [ange nummer].

Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
det att varje vardgivare ansvarar for att det finns de processer och
rutiner som behdvs for att sdkra verksamhetens kvalitet.

Uppgiftsskyldighet

2 § En vardgivare inom sluten vérd eller 6ppen specialiserad vard
ska till Socialstyrelsen ldmna uppgifter om administrerade
lakemedel, i enlighet med vad som framgéar av bilaga 1.

Med administrerade ldkemedel menas lidkemedel som ordinerats
till en patient utan receptforskrivning, och som administreras eller
overlamnas av hélso- och sjukvérdspersonal.

3§ Uppgifterna i 2 § ska ldmnas ménadsvis senast den femtonde
dagen i den manad som foljer pA manaden som rapporteras in.

4§ Alla uppgifter for en period ska ldmnas sammanhallet f6r en
vardgivares samtliga vardenheter.

58§ Uppgifterna ska ldmnas till Socialstyrelsen genom
myndighetens elektroniska tjénster for filoverforing eller genom
myndighetens API for inrapportering.

HSLF-FS
[AAAA:nr]

Utkom fran trycket
den [Datum]





HSLF-FS
[AAAA:nr]

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON

Ulrika Harnesk





Bilaga 1 HSLF-FS

[AAAA:nr]

Uppgifter om patienter som har administrerats
likemedel inom sluten vard eller 6ppen
specialiserad vard

Instruktioner

Inrapportering till Registret 6ver administrerade likemedel ska ske
genom filoverforing eller via APIL.

Inrapportering via filoverforing

Uppgifterna ska ldmnas i en textfil.

Uppgifterna ska skiljas &t med semikolon (;).

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

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

For en region ska den filkod som ingér i filnamnet besta av den
rapporterande regionens lanskod enligt Statistiska Centralbyrans
forteckning over ldns- och kommunkoder.

For en privat vardgivare ska den filkod som ingar i filnamnet
besta av den rapporterande vardgivarens HSA-id (i
Katalogtjanst HSA markerad med hsaHealthCareProvider). Om
HSA-id saknas anges organisationsnummer som filkod (tio
siffror utan bindestreck).

Filnamnet ska vara enligt formatet

LA filkod AAAAMM_AAAAMMDDTHHMM.txt
AAAAMM ska innehélla ar och manad som rapporteringen
avser.

AAAAMMDDTHHMM ska innehalla tidpunkt da filen
skapades.

Inrapportering via API

Inrapportering ska ske via Socialstyrelsens API for inrapportering
till Registret 6ver administrerade ldkemedel.
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Beskrivning av de uppgifter som ska rapporteras in

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecke
n

Format

Beskrivning

Administrer-
ings-id

1-30

Alfanumeriskt

Unik identifikation
for lidkemedels-
administreringen.
Skapas av
uppgiftsldmnaren.

Langvariga
infusioner som pagar
over flera dygn ska
rapporteras med
samma
administrerings-id
foljt av bindestreck
och ett 16pnummer
som anger vilket
dygn som avses.

Till exempel
10000-1, 10000-2
och 10000-3.

Administrer-
ingstillfille

AAAAMMDDTHH
MM

Datum och tidpunkt
for administrering
eller 6verlamnande
av lakemedlet.

For infusioner anges
klockslaget
(HHMM) for
starttiden.

Langvariga
infusioner som pagér
over flera dygn ska
rapporteras med ett
administrerings-
tillfalle per dygn.
Starttiden sétts da till
00:00 for varje nytt
péaborjat dygn.

Uppgift

om patient som erhallit Iikemedlet

Person-
nummer

12

AAAAMMDDNNNN/
AAAAMMDDNNNN/

NNNNNNNNNNNN

Om personnummer
inte finns, ska
samordningsnummer
anges. Om
samordningsnummer






inte finns, ska
reservnummer anges.

Uppgift

om enhet dar

ldkemedlet administrerats

Huvudman

14-40

Alfanumeriskt

Den region som &r
huvudman for
varden under vilken
administreringen har
utforts. Ska anges
med regionens HSA-
id enligt
Katalogtjanst HSA.
For privat

finansierad vard
ldmnas faltet tomt.

Vardgivare

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id for
organisationen, dvs.
den enhet som 1
Katalogtjanst HSA
ar markerad med
isHsaHealthCarePro
vider=true.

Attributen
Management, OrgNo
och publicName ska
vara angivna.

For privat
finansierad vard som
inte anvénder
Katalogtjanst HSA
ska vardgivarens
organisations-
nummer anges med
10 siffror utan
bindestreck.

Sjukhus

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id for sjukhus
om varden har
utforts pa ett sjukhus.
Lémnas annars tomt.
Attributet
publicName i
Katalogtjanst HSA
ska vara angivet.

For privat
finansierad vard som

HSLF-FS
[AAAA:nr]
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inte anvander
Katalogtjanst HSA
lamnas faltet tomt.

Vardenhet

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id f6r den
enhet som i
Katalogtjanst HSA é&r
markerad med
isHsaHealthCareUnit
=true.

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

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

Om besoksadress &r
en annan an
postadressen ska
dven attributet street
vara angivet och
innehalla komplett
besoksadress.

For privat
finansierad vard som
inte anvinder
Katalogtjanst HSA
lamnas faltet tomt.

Vardutférande
enhet

5-40

Alfanumeriskt

HSA-id for den
vardutforande/vard-
ande enheten dar
lakemedlet har
administrerats. Kan
vara samma som
HSA-id vérdenhet.






Pa den vardutfor-
ande enheten ska
attributen
municipalityCode,
municipalityName,
countyCode,
countyName,
publicName och
postalAddress vara
angivna.

Om besoksadress ar
annan an
postadressen ska
dven attributet street
vara angivet och
innehalla komplett
besoksadress.

Privat finansierad
vard som inte
anvander
Katalogtjanst HSA
ska ange
vardutforande enhet
med en 5 eller 6-
siffrig sjukhuskod
enligt
Socialstyrelsens
forteckning Sver
koder for sjukhus.

Uppgift

om administrerad la

kemedelsprodukt

NPL-id 14

AAAAMMDDNNN
NNN

Nationell unik
identifierare av en
ladkemedelsprodukt.

Ska anges med NPL-
id enligt Nationellt
produktregister for
ldkemedel,
Lakemedelsverket.

Om NPL-id saknas
ska féltet lamnas
tomt och erséttas
med uppgift 10-14.

HSLF-FS
[AAAA:nr]
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Uppgift om administrerad ldkemedelsprodukt om NPL-id saknas

10

Produktnamn

1-50

Alfanumeriskt

Lakemedelsprodukt-
ens namn.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

11

Aktiv
substans

1-60

Alfanumeriskt

Likemedelsprodukt-
ens aktiva substans.

Om likemedels-
produkten innehéller
flera aktiva
substanser ska dessa
separeras med
skiljetecknet
snedstreck.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

Styrka

1-30

Alfanumeriskt

Lakemedelsprodukt-
ens halt av aktiv
substans. Ska anges
med numeriskt virde
och enhet.

Om ldkemedels-
produkten innehéller
flera aktiva
substanser ska
styrkan for dessa
anges i samma
ordning som
substanserna i
uppgift 11 och
separeras med
snedstreck.

Avser
originalberedning,
dvs. innan eventuell
spadning eller vidare
beredning av
produkten.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.






13

Likemedels-
form

1-100

Text

Lékemedelsprodukt-
ens beredningsform.

Avser
beredningsform i
originalférpackning

Om NPL-id angetts
iuppgift 9 ska filtet
lémnas tomt.

14

ATC-kod

4-8

Alfanumeriskt

Lékemedels-
produktens klassning
i enlighet med
Anatomic
Therapeutic
Chemical
classification system,)
ATC.

Ska anges pa sa
detaljerad niva som
mojligt.

Om NPL-id angetts
i uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

Uppgift

om behandlingsorsak

15

Behandlings-
orsak

1-18

Alfanumeriskt

Ska anges med
Snomed CT-kod
enligt E-
hilsomyndighetens
kodverk for
behandlingsorsak
(nll-snomed-
behandlingsorsak).

For
ldkemedelsadmini-
streringar som
hanteras i sirskilda
IT-system for
cancerldakemedel far
behandlingsorsak
anges med ICD-10-
SE eller ICD-11
enligt ”Internationell
statistisk
klassifikation av
sjukdomar och
relaterade

HSLF-FS
[AAAA:nr]
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10

hélsoproblem,
WHO”.

Uppgift

om administrerad dos

16

méngd

Administrerad

1-7

Numeriskt

Numeriskt vérde for
méngden ldkemedel
av en given styrka
som Overldmnats
eller administrerats
vid administrerings-
tillfallet. Styrkan ska
vara den som angetts
1 uppgift 9 alternativt
uppgift 12.

For langvarig
infusion som 16per
under flera dagar
anges dygnsméngd.

17

Dosenhet

1-18

Numeriskt

Ska anges enligt E-
hilsomyndighetens
kodverk for dosenhet
(nll-ucum-unit).

Uppgift

om administeringsvédg

18

Administre-
ringsvag

1-18

Numeriskt

Ska anges med
Snomed CT-kod
enligt E-
hélsomyndighetens
kodverk for
administreringsvig
(nll-snomed-route).
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

Ljungbergs Tryckeri i Klippan AB
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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 sjukvérden.!
Den utokade insamlingen kommer bland annat omfatta uppgifter om
rekvisitionsldkemedel till ett nytt hdlsodataregister, Registret over
administrerade ldkemedel.

I regeringsuppdraget ingar 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
sdkert sétt. [ uppdraget ingér dven att gora en kostnadsberdkning for den
utokade insamlingen samt 1dmna forslag pé finansiering. I uppdraget ingar
vidare att ta fram en tidplan for nér uppgiftsinsamlingen kan pabdrjas.

De forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
register Over administrerade ldkemedel som beskrivs i denna
konsekvensutredning ingar som en del i detta regeringsuppdrag.

Socialstyrelsens arbete ska enligt regeringsuppdraget ha sin utgangspunkt i
de forslag som ldmnats i betdnkandet Ett nytt regelverk for héilsodataregister
(SOU 2024:57). 1 betdnkandet konstateras att det finns behov av ett nytt
regelverk for hilsodataregister. Utredningen foreslar dérfor en ny lag med en
anslutande forordning for behandlingen av personuppgifter i
hélsodataregister, hdlsodataregisterlagen. I den foreslagna
héilsodataregisterlagen regleras den huvudsakliga behandlingen av
personuppgifter, bland annat tilldtna &ndamal samt skyddsatgérder. I den
foreslagna hélsodataregisterforordningen preciseras vilken behandling av
personuppgifter som é&r tilldten i de olika hilsodataregistren, ddribland
Registret 6ver administrerade lakemedel. Enligt forslagen i betéinkandet ska
vardgivare inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vard ldmna uppgifter
om de ladkemedel som administreras till en patient till Registret dver
administrerade likemedel.?

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

2 8 kap. 3 och 4 §§ forslag till hiilsodataregisterforordning. 1 betinkandet Fortsatt utveckling av en
nationell ldkemedelslista — en del i en ny nationell infrastruktur for datadelning (SOU 2025:71)
foreslas att Registret ver administrerade likemedel dven utdkas med uppgifter om
rekvisitionslakemedel som administreras inom ppenvarden. Kommunal hélso- och sjukvard ska dock
endast lamna uppgifter om vaccinationer (se s. 1135).
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1.2 Rattslig reglering

1.2.1 Personuppgiftsbehandling

Vid behandling av personuppgifter inom ramen for ett hdlsodataregister ska
EU:s dataskyddsforordning * tillimpas. Férordningen syftar till att skydda
fysiska personers grundldggande réttigheter och friheter vad géller deras ratt
till skydd av personuppgifter. Nationella bestimmelser kan komplettera
dataskyddsforordningen, som till exempel lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen. Det finns dven kompletterande bestimmelser till
dataskyddsforordningen som reglerar personuppgiftsbehandling inom ett
visst omrade. Ett exempel pa en sddan kompletterande lagstiftning &r den
nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister. Denna lag kompletteras
med forordningar som avser varje enskilt hilsodataregister, exempelvis
forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen och
forordningen (2001:708) om medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen.

1.2.2 Utredningens forslag

Utredningen om hélsodataregister har foreslagit att lagen om
héilsodataregister ska erséttas med en ny lag, hilsodataregisterlagen. De
nuvarande separata forordningarna for varje enskilt hilsodataregister ska
ersittas av en hélsodataforordning. I denna férordning kommer de enskilda
hilsodataregistren regleras specifikt i olika kapitel.

I betdnkandet foreslas att det ska inréttas ett nytt register, Registret dver
administrerade lakemedel, med uppgifter om sé kallade
rekvisitionslikemedel.’ Rekvisitionslikemedel #r sddana likemedel som
ordineras och administreras inom hélso- och sjukvarden utan
receptforskrivning, exempelvis i samband med att patienter vardas pa
sjukhus eller besoker en Oppenvardsmottagning.

Av forslaget till hdlsodataregisterforordning framgér att Socialstyrelsen ska
ansvara for Registret 6ver administrerade ladkemedel och vara
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfor i registret.® Personuppgifter i Registret dver
administrerade ldkemedel far behandlas for de &ndamal som anges i 2 kap. 2
§ 1-3 och 5 i den foreslagna hilsodataregisterlagen.” I Registret dver
administrerade ldkemedel far det finnas uppgift om en patient som

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

4Se SOU 2024:57 s.113 ff.

5 Se SOU 2024:57 s. 265.

6 8 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.

7 8 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
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tillhandahaéllits ett ldkemedel inom sluten vérd eller 6ppen specialiserad
vard. I registret far ocksé finnas uppgift av medicinsk betydelse som ror
ordinationsorsak, det administrerade lakemedlet, administrerad dos och
dosenhet, samt nir och hur ldkemedlet har administrerats. I registret far
ocksa finnas uppgift av administrativ karaktir som ror vardgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet.® En virdgivare som
administrerar likemedel inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vard ska
limna angivna uppgifter till Registret Sver administrerade likemedel.’

1.2.3 Sekretess

Uppgifterna i Registret 6ver administrerade 1dkemedel kommer att omfattas
av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL), den sa kallade statistiksekretessen. Som huvudregel géller att
sekretessen dr absolut, det vill sdga att uppgifterna ska héllas hemliga utan
nagon provning av huruvida ett utlimnande skulle innebéra risk for skada
eller men. I bestimmelsens tredje stycke finns dock undantag fran denna
huvudregel. Undantagen innebér bland annat att uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikindamal eller uppgift som behovs i en
forskningsdatabas som fors med stod av lagen (2024:1146) om vissa
forskningsdatabaser och uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande ar direkt hénforlig till den
enskilde far 1dmnas ut, om det stér klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller nagon nérstaende till denne lider skada eller men. Detsamma
giéller for en uppgift som avser en avliden och som ror dodsorsak eller
dédsdatum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355).

Utover sekretessregleringen i 24 kap. 8 § OSL, skyddas uppgifterna éven av
sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL. Denna bestimmelse innebér att sekretess
giéller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande
kommer att behandlas i strid med EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen eller 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor.

Det finns dven vissa sekretessbrytande bestimmelser som kan innebéra en
skyldighet for myndigheten att 1imna ut uppgifter ur hiilsodataregistren. '

8 8 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterforordning.
% 8 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterférordning.
10Se till exempel 10 kap. 23 § OSL.





1.3 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Enligt 3 kap. 1 § i forslaget till hdlsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1imna de uppgifter som ar
nodvéndiga for att uppna syftet med registret. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. I 8 kap. 5 § 1 forslaget till
hilsodataregisterforordning anges att Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten till Registret 6ver administrerade
lakemedel ska fullgdras. Sddana foreskrifter ska beakta de krav pa
interoperabilitet som enligt lag eller forordning géller i en vardgivares
verksamhet.

1.4 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

1.4.1 Registrering av rekvisitionslakemedel
idag

Rekvisitionsldkemedel dr sadana likemedel som ordineras och administreras
inom hélso- och sjukvarden utan receptforskrivning, exempelvis i samband
med att patienter vardas pa sjukhus eller besoker en dppenvardsmottagning.
I dagsldget rapporteras endast vissa begransade uppgifter om
rekvisitionslikemedel in till Patientregistret hos Socialstyrelsen. Lakemedel
som forskrivs av hélso- och sjukvarden pa recept och himtas ut av patienten
sjalv pa ett oppenvardsapotek, registreras i Socialstyrelsens
lakemedelsregister.

Patientregistret dr for nirvarande det enda rikstickande register dér uppgifter
om rekvisitionslakemedel registreras pa individniva. Uppgiftsskyldigheten
omfattar bade offentliga och privata vardgivare och avser uppgifter om
patienter som har vardats i den slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av
lakare i den specialiserade oppenvéarden som inte &r primérvard eller av
annan hilso- och sjukvéardspersonal dn lakare i den psykiatriska
oppenvérden.'! Patientregistret fir bland annat innehélla uppgifter om

114 § forsta stycket forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen. I betinkandet SOU
2024:57 foreslas att insamlingen till Patientregistret ska utokas med fler uppgifter fran 6ppenvarden. I
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vardatgarder, dir ldkemedelsbehandling kan vara en sddan atgérd. Vid
rapportering av en atgird som avser lakemedelsbehandling ska atgarden
kompletteras med en sé kallad ATC-kod (Anatomic Therapeutic Chemical
classification system). Ytterligare uppgifter om likemedelsbehandlingen, till
exempel uppgifter om ordinationsorsak samt administrerad dos, rapporteras
inte.'

1.4.2 Behovet av och nyttan med uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Bristerna i den nuvarande insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel samt behovet av att samla in sadana uppgifter pa
individniva har varit ként ldnge.

I Socialstyrelsens rapport om kartldggning av datamangder av nationellt
intresse pa hélsodataomrédet konstaterades att det finns ett angeldget behov
av att fa en heltickande bild av ldkemedelsanviandningen i Sverige genom
att samla in data om rekvisitionslikemedel. Dessa data behdvs exempelvis
for studier av lakemedelssékerhet, forskning och for att belysa anvindning,
effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av nya avancerade
terapildkemedel och cancerbehandlingar inom hélso- och sjukvérden. I
rapporten framkom att ett flertal aktorer, bland annat Sveriges Kommuner
och Regioner, Lakemedelsverket och Tandvérd- och
likemedelsformansverket uttryckt behov av sddana uppgifter.'®

Likemedelsutredningen konstaterade 1 sitt slutbetinkande att anvdindningen
av rekvisitionsldkemedel behdver f6ljas upp avseende en rad parametrar
sasom sidkerhet, effekt, effekt i klinisk anvandning, kostnadseffektivitet,
anvindning for olika indikationer, anvéndning 1 olika socioekonomiska
grupper eller foljsamhet till subventionsbegriansningar for sadana
likemedel."

Det faktum att det saknas heltdckande uppgifter om rekvisitionslakemedel
pa individniva innebér saledes att det saknas kunskap om anvdndningen av
dessa likemedel. Utredningen om héalsodataregister konstaterade att en
utokad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett nytt
hélsodataregister skulle, utover bittre statistik, bland annat mojliggdéra mer
heltdckande uppfoljningsstudier for att starka kunskaperna om och
erfarenheterna av likemedelsanvdndningen i hdlso- och sjukvarden. Det
skulle &ven medfora en 6kad samhéllsnytta av redan existerande

aktuellt regeringsuppdrag ingér dven att ta fram foreskrifter avseende uppgiftsskyldigheten i denna del
(S2025/00940).

12 4 § andra stycket forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen samt 2 §
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

13 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av dataméingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport.

' Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89), s. 470.
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datainsamlingar.'® Utredningen angav vidare att det finns en dvergripande
samstammighet om att det primédra behovet avser uppgifter om vilka
likemedel som har administrerats inom hélso- och sjukvéarden. '

Utredningen foreslar déarfor att fler uppgifter om rekvisitionsldkemedel bor
samlas in till ett hdlsodataregister, Registret Over administrerade lakemedel,
hos Socialstyrelsen. Det 6vergripande malet med forslagen ér att skapa en
samlad nationell informationskélla for uppgifter om likemedel som har
administrerats inom hélso- och sjukvédrden. Informationen ska vara korrekt
och halla hog kvalitet. !

Syftet med Socialstyrelsens forlag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens register dver administrerade ldkemedel &r att pa ett
dndamalsenligt sétt reglera vardgivarnas inrapportering av uppgifter om
rekvisitionslakemedel, dels avseende vilka uppgifter om ska rapporteras in,
dels hur inrapporteringen ska ske. Detta register skulle skapa ett bredare
underlag for att framstélla statistik respektive underlag for uppfoljning,
utvardering och kvalitetssédkring, samt for att utfora epidemiologiska studier
eller bedriva forskning. Det skulle dven bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbattra hilso- och sjukvarden samt starka folkhédlsan.
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter redovisas nedan i avsnitt 2.

1.5 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Som framgar av avsnitt 1.4 registreras idag endast mycket begransade
uppgifter rorande administreringen av lakemedel inom hélso- och
sjukvarden i Patientregistret. Detta innebér att det inte &r mdjligt att pa ett
effektivt och dandamalsenligt sétt f6lja upp befolkningens hela
lakemedelsanvéndning. Ett helt nytt hdlsodataregister rorande
administrerade lakemedel har déarfor bedomts behdvas. Socialstyrelsen har
getts i uppdrag att ta fram forslag till foreskrifter som preciserar vilka
uppgifter en vardgivare ska ldmna och hur det ska ske.

Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av
vardgivarna samt hur rapporteringen ska ga till finns risk for brister i
registrets inrapporteringstickning och innehall. Registret skulle i sa fall inte
f4 den kvalitet som krévs for att kunna utgdra underlag for bland annat
forskning, statistikframstéllning och beslutsfattande.

15S0U 2024:57, 5. 214 1.
16 SOU 2024:57, s. 259.
17S0U 2024:57, 5. 258.
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2. Forslagen

Socialstyrelsen har i regeringsuppdraget alagts att ta fram forslag till
foreskrifter som preciserar vilka uppgifter en vardgivare ska ldmna och hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Konsekvenserna av att i foreskrifter inte
reglera uppgiftsskyldigheten har redovisats i avsnitt 1.5. Innehallet i
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter, inklusive alternativa I6sningar samt
skilen for de val som gjorts, redovisas i detta avsnitt. Forslagen utgar fran de
beddmningar och slutsatser som gjorts av utredningen om
hilsodataregister.'®

2.1 Uppgiftsskyldiga

Enligt forslaget till foreskrifter ska en vardgivare inom sluten vérd eller
Oppen specialiserad vard lamna uppgifter om administrerade ldkemedel till
Socialstyrelsen.'” Sluten vard r hélso- och sjukvard dir patienten &r
inskriven pé en vardavdelning pa ett sjukhus, oftast for vard dygnet runt.
Oppen specialiserad vard #r kvalificerad hilso- och sjukvérd som utfors av
specialister utan att patienten behover bli inlagd pa sjukhus.*

[ sitt betdnkande anger utredningen om hédlsodataregister att det i nuldget &r
mest prioriterat att samla in uppgifter om rekvisitionslakemedel fran
slutenvarden och den specialiserade 0ppenvarden. Detta pa grund av att de
lakemedel som administreras i sddan vard dr dyra eller anvands vid
allvarliga och speciella tillstand, till exempel ldkemedel mot cancer och
blodsjukdomar och behandling med immunologiska ldkemedel och
avancerade terapildkemedel. Det finns ett stort behov av uppgifter om
sadana likemedel bade vid inforande och uppféljning.?!

I sin rapport 6ver dataméngder av nationellt intresse pa hédlsodataomradet
konstaterade Socialstyrelsen att data om rekvisitionslékemedel behdvs for
att belysa anvindning, effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av
nya avancerade terapildkemedel och cancerbehandlingar inom hélso- och
sjukvarden.*?

Socialstyrelsen d4r medveten om att vardgivare inom savél slutenvarden som
den specialiserade 6ppenvarden kan ha mycket olika forutsattningar att
uppfylla sin uppgiftsskyldighet. Det dr dock angelédget att — sa snart det &r
mdjligt — paborja insamlingen av rekvisitionsldkemedel dven om registret
inte till en borjan kommer att vara heltickande. Socialstyrelsen bedomer

18 SOU 2024:57.

192 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade lakemedel.

20 https://termbank.socialstyrelsen.se/

21SOU 2024:57 s. 265.

22 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport.
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dock att registret kommer att ha tillracklig kvalitet for att uppnd dndamalet
med insamlingen.

Mot denna bakgrund finner Socialstyrelsen inte anledning att gora en annan
beddomning dn att det i ett forsta skede dr mest angelédget att ta in uppgifter
fran sluten vard och 6ppen specialiserad vard. En avgransning av
uppgiftsskyldigheten inom dessa vardformer anses inte heller &ndamalsenlig
och dérfor inte nddvandig.

2.2 Uppgifter

Enligt forslaget till hdlsodataférordning fér det 1 Registret ver
administrerade lakemedel finnas f6ljande uppgifter.

1. Uppgifter om patienten,

2. uppgifter av medicinsk betydelse som ror ordinationsorsak, det
administrerade lakemedlet, administrerad dos och dosenhet samt nir och
hur ldkemedlet har administrerats och

3. uppgifter av administrativ karaktér som ror vardgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet. »

Utredningen om hélsodataregister har inom ramen for sitt arbete identifierat
enskilda uppgifter pa variabelniva som bor prioriteras.>* Socialstyrelsen har i
sitt foreskriftsarbete utgétt fran denna lista men har dven utrett och
identifierat andra variabler som myndigheten bedomer vara nddvéndiga for
att uppna dndamalet med registret. Enligt forslaget till foreskrifter ska en
vardgivare ldmna vissa uppraknade uppgifter till Registret over
administrerade likemedel.?* Uppgifterna pa variabelniva redovisas nedan.

2.2.1 Uppgifter om patienten

Personnummer

Personnummer for de patienter som tillhandahallits ett rekvisitionslikemedel
kommer att samlas in till registret.

Att samla in uppgift om patientens personnummer eller motsvarande
identitetsbeteckning dr nddvéndigt for att kunna anvinda uppgifterna 1
registret pa ett effektivt och &ndamélsenligt satt. Att uppgifterna i registret dr
pa individniva &r en forutsittning for att kunna folja anvidndningen av olika
lakemedel Over tid samt dven for att kunna kombinera uppgifterna i registret
med andra uppgifter.

23 8 kap. 3 § forslag till hilsodataforordning.

250U 2024:57 s. 260.

252 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
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Utredningen om hélsodataregister har angett att uppgift om patientens
folkbokforingsort bor samlas in till registret. I nuvarande Patientregistret
adderas dock uppgifter om ldn och kommun manadsvis genom
uppdateringar fran Skatteverket, och ett liknande tillvigagangssétt bor gélla
aven for Registret 6ver administrerade likemedel. Uppgifter om
folkbokforingsort kommer séledes inte samlas in direkt ifrdn vardgivarna.

2.2.2 Uppgifter av medicinsk betydelse

Lakemedelsprodukten

Insamling och tillgang till uppgifter om det administrerade ladkemedlet &r av
central betydelse vid uppfoljning av och forskning om
lakemedelsanvindningen. Nationellt produktregister for lakemedel (NPL),
som forvaltas av Likemedelsverket®, ir ett register som innehéller
information om samtliga likemedel?” som 4r godkinda i Sverige.

NPL-id i registret dr en identitetskod som utgor en unik identifierare av en
lakemedelsprodukt. Till koden kopplas grundliggande information om den
specifika produkten som produktnamn, aktiv substans, styrka,
beredningsform och ATC-kod.

« Produktnamnet 4r namnet pa ldkemedlet.

« Den aktiva substansen ar bestandsdelen med medicinsk effekt i
lakemedlet. En likemedelsprodukt kan innehélla en eller flera aktiva
substanser.

o Styrkan anger médngden aktiv substans.

« Beredningsform dr den form som likemedlet forekommer i, till exempel
tabletter, kapslar eller 16sning for injektion.

o ATC-kod anger likemedlets plats i klassifikationssystemet Anatomical
Therapeutic Chemical classification System, vilket dr ett internationellt
system for klassificering av likemedel som forvaltas av WHO.

For att kunna identifiera vilken specifik ldkemedelsprodukt som
administrerats till en patient racker det inte med att bara ange produktnamnet
eller ATC-koden, eftersom ldkemedlet kan finnas 1 olika styrkor och
beredningsformer. Att registrera NPL-id for en ldkemedelsadministrering
ger darfor battre forutséttningar for uppfoljning och forskning om
lakemedelsanvindningen. Det har dock framkommit att NPL-id inte alltid
kan extraheras ur vardgivarnas ldkemedelsmoduler. I de fall NPL-id inte kan
lamnas behover vardgivarna dérfor rapportera delelementen i NPL-id som
enskilda variabler.

26 https://www.lakemedelsverket.se/sv/e-tjanster-och-hjalpmedel/substans-och-produktregister/npl
2727 For definition av likemedel se Socialstyrelsens termbank, https:/termbank.socialstyrelsen.se/
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Ordinationsorsak

I Socialstyrelsens termbank?® definieras ordinationsorsak som den indikation
som en ordinatdr anger som skal till en viss ordination. Vid ordination av ett
likemedel ska ordinationsorsaken dokumenteras i patientjournalen.?
Eftersom ett ldkemedel kan ordineras for flera olika indikationer behdvs
uppgiften om ordinationsorsak eftersom den ger information om skélet till
behandlingen i det enskilda fallet. Detta mojliggor en dandamaélsenlig
uppfoljning av anvandningen av olika lakemedel.

For att mojliggora registeruppfoljning av ordinationsorsaken behdver
uppgiften dokumenteras strukturerat. Socialstyrelsen har pa regeringens
uppdrag utvecklat en nationell killa for ordinationsorsak i form av ett
strukturerat kodsystem for ordinationer, Nationell kélla for
ordinationsorsaker (NKOO). Kodverket delar in ordinationsorsaker i
behandlingsorsaker och dndringsorsaker. En behandlingsorsak ar skélet till
den ldkemedelsbehandling som ordineras, medan dndringsorsak &r skilet till
en dndring av en ladkemedelsbehandling. Ordinationsorsak dokumenterat
genom NKOO, vilket inkluderar bade behandlings- och dndringorsak, ingar 1
den nationella ldkemedelslistan (NLL), som forvaltas av E-
hilsomyndigheten®, till vilken vardgivarna limnar uppgifter.

I vilken utstrackning ordinationsorsak anges med NKOO i vardgivarnas
journalsystem varierar. Flertalet regioner anvander sig dock av
journalsystem diar NKOO &r implementerat. Fullstdndig anslutning av
samtliga vardgivare till NLL ska dessutom vara genomford senast den 1
september 2028 vilket gor det sannolikt att strukturerad dokumentation av
ordinationsorsak genom NKOO kommer att 6ka i vardgivarnas
journalsystem.

Socialstyrelsen har Gvervégt att tillata att inrapportering av ordinationsorsak
sker dven i1 annan form, till exempel fritextfalt. Socialstyrelsen bedomer
dock att fritextfélt innebdr dels en administrativ borda for vardgivarna, dels
en risk for sdmre kvalitet pa innehallet i registret.

I forslaget till foreskrifter foreslas darfor att uppgift om behandlingsorsak
enligt NKOO ska ldmnas in av vardgivarna. Uppgift om @ndringsorsak
bedoms i nuldget inte vara aktuellt att samla in.

Onkologisk behandling dokumenteras dock i sérskilda verksamhetssystem
med ordinationsprogram for medicinsk onkologisk behandling. I
Socialstyrelsens utredning har det framkommit att behandlingsorsak 1 dessa
lakemedelsmoduler inte anges med NKOO. Indikationen kan da i stéllet
hérledas genom diagnosen som anges enligt ICD (International Statistical

28 https://termbank.socialstyrelsen.se/

2 6 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i hilso- och sjukvérden.

30 https://www.chalsomyndigheten.se/verksamhet/nationella-lakemedelslistan/
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Classification of Diseases and Related Health Problems). Cancerldkemedel
som administreras inom sluten vard hor till de mest kostsamma ldkemedlen
och utredningen om hélsodataregister lyfter sdrskilt vikten av att kunna folja
upp sadana likemedel pa ett effektivt och dandamaélsenligt sitt. Det dr darfor
angeldget att uppfoljning dven av sddana likemedel kan ske. Socialstyrelsen
bedomer dérfor att behandlingsorsaken for sdidana
lakemedelsadministreringar, i vart fall under en dvergangsperiod, far anges
med ICD-kod.

Administrerad dos, dosenhet samt nar och hur
lakemedlet har administrerats

Vid studier av ldkemedelsanvandning dr det nddvandigt att fa in uppgift om
administrerad dos av ldkemedlet. Dosen dr den méngd av ett visst ldkemedel
eller en viss substans, med en given styrka, som administreras till patienten.
Uppgiften om dos delas upp i tvéd variabler, en numerisk variabel for
méngden och en standardiserad variabel for dosenheten, till exempel mg
eller tablett. Dosenheten anges enligt E-hdlsomyndighetens kodverk for
administrering och dosering som anvinds i NLL.

Aven tidpunkten for nir ett likemedel har administrerats till patienten &r av
vikt for att till exempel kunna folja 1ikemedelsanvidndning dver tid. I
patientjournalen ska det dokumenteras nir ett lakemedel har iordningstillts
och administrerats eller dverlimnats till patienten.?! Socialstyrelsen har i sin
utredning uppfattat att det for de flesta ldkemedelsadministreringar &r fullt
mdjligt att ta fram uppgifter om datum och klockslag for administreringen
direkt ur vardgivarnas lidkemedelsmodul eller motsvarande system och
foreslar darfor att uppgift om administreringstillfdlle med datum och
tidpunkt ska samlas in till Registret 6ver administrerade ldkemedel.

Vid infusioner som ges kontinuerligt dr det dock mer komplicerat att samla
in bade uppgift om start- och sluttid. Vid administrering av en kontinuerlig
infusion ska kontroller mot ordinationen goras aterkommande och varje
kontroll ska dokumenteras i patientjournalen. Det finns emellertid inget
uttryckligt krav pa att dokumentera tidpunkten for nér infusionen ér slut. I
manga ldkemedelsmoduler anges visserligen en sluttid for en infusion, men
det kan inte uteslutas att den tidpunkten endast anger borttagandet av den
tomma infusionspasen och inte den verkliga sluttiden. Socialstyrelsen gor
bedomningen att det inte dr Andamalsenligt att samla in uppgift om sluttid
vid kontinuerliga infusioner. For infusioner som l6per over flera dygn

318 kap. 12 § Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i hilso- och sjukvérden.
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foreslas 1 stéllet att ett administreringstillfélle per dygn rapporteras in samt
en dygnsdos av det administrerade likemedlet. *>

Uppgift om ett ldkemedels administreringssétt, det vill sdga hur ldkemedlet
har tillforts kroppen, kan beskrivas pa olika sétt. Innebdrden av uttrycket
administreringssitt dverensstimmer med hur det definieras i
Socialstyrelsens termbank. I ett lakemedels produktspecifikation ingar
uppgift om vilket administreringssétt som ett 1ikemedel bor ha. Det
forekommer dock att likemedel som administreras pa sjukhus anvénds pa
annat sitt dn i enlighet med beskrivningen i produktspecifikationen. Det &r
séledes nodvandigt att &ven uppgift om administreringssétt i det enskilda
fallet rapporteras in. Vid inrapportering ska administreringssattet enligt E-
hélsomyndighetens kodverk for administreringsvdg 1 NLL anvéndas.

2.2.3 Uppgifter av administrativ karaktar

Uppgifter av administrativ karaktdr avser i huvudsak uppgift om vardgivaren
samt uppgifter av mer administrativ art kring administreringen av ett
lakemedel.

Administrerings-id

Administrerings-id &r ett unikt identifikationsnummer for varje
lakemedelsadministrering som skapas av vdrdgivaren. Administrerings-id
ska rapporteras in till Registret 6ver administrerade likemedel.
Kontinuerliga infusioner som pagar over flera dygn ska rapporteras som en
administrering per dygn som infusionen pdgar. I sddana fall sétts
administrerings-id till administrerings-id foljt av ett [opnummer som anger
vilket dygn av den kontinuerliga infusionen som avses. Till exempel ska en
infusion med administrerings-id 10000 som pagér dver tre dygn rapporteras
som tre administreringar dér var och en av de rapporterade
administreringarna skulle ha administrerings-id 10000-1, 10000-2 och
10000-3.

Huvudman

Med huvudman avses den region som ansvarar for att erbjuda hilso- och
sjukvérd. Inom en huvudmans geografiska omrade kan en eller flera
vardgivare bedriva verksamhet.** Uppgift om huvudman #r nddvindig for
att det ska vara mojligt att folja vilken vard som utforts pa uppdrag av vilken
region samt fOr att kunna sdrskilja offentlig och privat finansierad vérd.
Uppgiften ska rapporteras in till Registret 6ver administrerade likemedel
med HSA-id for den region som ar huvudman for den vard under vilken

32 Utredningen om hilsodataregister anger att sivél starttid som stopptid bor dokumenteras for
kontinuerliga infusioner for att kunna beskriva mer komplexa doseringsscheman, SOU 2024:57 s. 275
f.

33 2 kap. 2 § hillso- och sjukvardslagen (2017:30).

16





administreringen har utforts. For ladkemedelsadministreringar som utforts
inom privat finansierad vard rapporteras ingen uppgift in.

Vardgivaren, vardenhet och vardutférande enhet

Uppgift om i vilken del av en vardgivares verksamhet som en
lakemedelsadministrering sker dr nodvéndig for att Registret over
administrerade ldkemedel ska kunna ge tillforlitlig statistik och mojliggéra
andamalsenlig uppfoljning, analys och utvérdering av hilso- och sjukvarden.
Enligt hélso- och sjukvardslagen dr malet med hilso- och sjukvéarden en god
hilsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen.** For att kunna folja
upp malet pd nationell nivd behover det finnas uppgifter om var varden
utforts och vilken vardgivare som ansvarat for den.

Vid inrapportering till Socialstyrelsens Patientregister anvénds idag
myndighetens egen forteckning 6ver sjukhuskoder for identifiering av
vardgivaren.>> Forteckningen dver sjukhuskoder togs fram nir insamlingen
till Patientregistret startade och eftersom det vid den tidpunkten endast var
sjukhus som skulle rapportera in uppgifter var koderna relativt fa och enkla
att forvalta. Tillvaxten inom hilso- och sjukvarden tillsammans med det
faktum att verksambheter till exempel byter dgare eller omorganiserar medfor
att det dr svart att halla forteckningen 6ver sjukhuskoder komplett och
aktuell.

Inom ramen for Socialstyrelsens arbete med att ta fram foreskrifter for den
utokade insamlingen av uppgifter till Patientregistret har myndigheten gjort
bedomningen att det inte kan anses &ndamalsenligt att skapa och forvalta
sjukhuskoder eller motsvarande dven for primérvarden. Samma beddmning
kan goras for valet av identifierare av verksamheter for det nya Registret
over administrerade lakemedel. Myndigheten har dérfor utrett vilka andra
alternativa 16sningar det finns for att kunna identifiera rapporterande
enheter.

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 anvandbar som en kélla for att identifiera uppgiftsskyldiga
vardgivare.

Socialstyrelsen har vidare utrett om det &r mojligt att anvinda HSA-id fran
Katalogtjinst HSA*® som en méjlig identifierare av vardgivarna. HSA-id &r
en unik identifierare for vardenheter och personal inom svensk hélso- och
sjukvérd, och anvinds for att entydigt identifiera exempelvis sjukhus,
kliniker, vardcentraler och organisatoriska enheter. Katalogtjansten anvédnds

34 3 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30).

35 Se till exempel uppgift nr 5 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister (HSLF-FS 2023:33).

36 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/katalogtjanst-hsa/
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av regioner, kommuner, statliga myndigheter och de flesta privata
vardgivare, och dr den gemensamma kéllan for strukturerad och
behorighetsgrundande information inom hélso- och sjukvérden.

Socialstyrelsen gor bedomningen att anvindning av HSA-id som
identifierare for vardgivarna i Registret 6ver administrerade ldkemedel,
kommer att medfora positiva konsekvenser for datakvalitet, sparbarhet och
forvaltning. Genom att anvdnda den nationellt etablerade enhetsstrukturen i
Katalogtjanst HSA minskar risken for inaktuella och felaktiga uppgifter.

De vardgivare 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
darfor inte bli sd stora. HSA-id anvénds ocksa redan for insamling till andra
register hos Socialstyrelsen, bland annat véntetidsdatabasen och Medicinska
fodelseregistret. Rapportering med HSA-id bedoms dessutom kunna minska
administrationen hos vardgivarna da de inte behover begéra nya
sjukhuskoder eller meddela dndringar till Socialstyrelsen.

Inrapportering med HSA-id

I HSA-katalogen beskriver vardgivare sina verksambheter i en tradliknande
struktur, dér ’vardgivarnivan” (organisationsnivan) ar den hogsta nivan.
Strukturen varierar i djup mellan olika vardgivare, men innehaller minst en
underliggande niva, motsvarande en “vardenhet”. Dartill finns det ofta minst
en ytterligare underliggande niva. For att sékerstélla en enhetlig rapportering
och uppfoljning av uppgifterna i registret bedomer Socialstyrelsen att tre
nivaer av HSA-ID ska rapporteras in. De uppgifter som ska rapporteras in
enligt forslaget till foreskrifter dr foljande:

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

« HSA-ID Vardenhet med vissa angivna attribut.

« HSA-ID Vardutforande enhet (dven kallad Vardande enhet, motsvarar den
enhet dér varden utfors, till exempel mottagning eller avdelning) med
vissa angivna attribut.

Vardkontakt-id

Utredningen om hélsodataregister anger i sitt betdnkande att Registret dver
administrerade likemedel dven bor innehélla ett si kallat vardkontakt-id.*
En vardkontakt dr en kontakt mellan en patient och hélso- och sjukvéarden
dir hilso- och sjukvérd utfors.*® Inom ramen for det aktuella registret
saledes den kontakt under vilken den specifika ldakemedelsadministreringen
har skett. Syftet med utredningens forslag ar att gora det enkelt att

37S0U 2024:37 5.277 £.
38 hitps://termbank.socialstyrelsen.se/
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sammankoppla uppgifter om administrerade lidkemedel med uppgifter i
Patientregistret. I dialogen med véardgivarna har det framkommit att
uppgifter fran ldkemedelsmodulerna dr administrativt separerade fran
uppgifter fran andra patientadministrativa system, vilket medfor att en
matchning med hjilp av personnummer och datum behdver goras i efterhand
for att det ska vara mdjligt att rapportera ett vardkontakt-id for en
lakemedelsadministrering. I den nuvarande insamlingen av uppgifter om
lakemedelsbehandling till Patientregistret har detta visat sig medfora en inte
forsumbar risk for felmatchningar, i synnerhet vid de tillféllen en patient har
flera vardkontakter under samma dag. De vardgivare som Socialstyrelsen
har varit 1 kontakt med avrader fran att samla in vardkontakt-id, eftersom en
sadan uppgift befaras fa en alltfor lag kvalitet. Socialstyrelsen gor
beddmningen att uppgift om vardkontakt-id inte ska samlas in. Samkdrning
med Patientregistret bor darfor ske genom matchning av datum och
personnummer 1 ett senare skede.

2.3 Inrapportering till registret

2.3.1 Inrapporteringssatt

Enligt forslaget till foreskrifter kommer uppgiftsskyldigheten till Registret
over administrerade lakemedel kunna fullgéras antingen genom
Socialstyrelsens elektroniska tjanster for filoverforing eller genom
myndighetens API for inrapportering.®

Inrapporteringen till Socialstyrelsens olika hédlsodataregister har allt sedan
insamlingarna bdrjade skett pa en rad olika sétt. Sdtten att rapportera till
registren har i huvudsak foljt rddande informationsteknik och
lagringsmedium. Innan dagens digitala tjénster for filoverforing utvecklades
rapporterades hélsodata till Socialstyrelsen bland annat pa magnetband,
disketter och CD-skivor.

Idag sker inrapporteringen till Socialstyrelsens hilsodataregister pa tva sétt,
dels genom myndighetens inrapporteringsportal Filip, dels genom SFTP
(SSH File Transfer Protocol*). I portalen Filip laddas filer upp manuellt
medan SFTP mojliggor automatiserad filoverforing.

Socialstyrelsen genomfor for ndrvarande ett arbete for att modernisera
myndighetens plattform for hantering av registerdata, ddr ett av malen ér att
kunna erbjuda uppgiftsskyldiga nya inrapporteringsldsningar. Dessa
16sningar ska skapa goda forutsattningar for en mer frekvent inrapportering
an vad som sker idag samt battre mgjligheter till kvalitetskontroll samt
aterkoppling till rapportdrerna. Socialstyrelsen kommer genom den nya

395 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
40SSH File Transfer Protocol (SFTP) ir ett niitverksprotokoll som anvinds for att Sverfora filer.
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plattformen att utdver inrapportering genom filoverforing dven kunna
erbjuda inrapportering genom API (Application Programming Interface).
API ir ett granssnitt som mdjliggdr for olika program att skicka data mellan
varandra. Ett API atfoljs alltid av sérskilda regler for hur programmen ska
prata med varandra.

Inom ramen for arbetet med foreskrifterna har framkommit att manga
vardgivare redan idag anvinder API:er for att utbyta data och att flera
onskar kunna anvidnda API dven vid inrapporteringen till Socialstyrelsen.
Andra vardgivare har uppgett att de idag inte har tekniska forutsittningar for
inrapportering genom API men att de sannolikt kommer ha det inom ett par
ar. Nagra vardgivare har uttryckt att de foredrar att fortsétta rapportera
genom filoverforing. Socialstyrelsen bedomer dock att de allra flesta
vérdgivare 1 framtiden kommer att ha forutséttningar for att rapportera
genom API.

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 &r lampligt att &ven inféra en
mojlighet for vdrdgivarna 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 &nnu inte dr redo att
rapportera genom APIL.

2.3.2 Inrapporteringsfrekvens mm

Enligt forslaget till foreskrifter ska vardgivarna lamna uppgifterna
ménadsvis senast den femtonde dagen i den manad som foljer pd ménaden
som rapporteras in.*' Till exempel ska uppgifter som avser april manad
rapporteras in senast den 15 maj. Nya inrapporteringstekniker samt
effektivare datafloden hos Socialstyrelsens kommer sannolikt mojliggora
mer frekvent inrapportering framover.

Inrapportering ska enligt forslaget ske sammanhéllet for en vardgivares
samtliga vardenheter.*?

413 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade likemedel.
42 4 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till ett nationellt register
over rekvisitionslakemedel bedoms i huvudsak fa konsekvenser for regioner,
privata vardgivare och Socialstyrelsen.

Skyldigheten att 1amna uppgifter till det nya registret ska omfatta vardgivare
inom savél sluten som 6ppen specialiserad vérd, oavsett om verksamheten
bedrivs 1 offentlig eller privat regi.

Samtliga 21 regioner bedriver sluten vird och 6ppen specialiserad vard som
vérdgivare och kommer dirfor berdras av forslagen.

Antalet privata vardgivare som kommer vara berdrda av forslagen &r svérare
att faststdlla. Vare sig Inspektionen for vard och omsorgs vardgivarregister
eller Statiska Centralbyréns utforarregister kan anses tillrdckligt heltickande
for dndamalet. Det saknas darfor tillforlitliga kéllor for att berdkna antalet
privata vardgivare och da sirskilt 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.*?

Forslaget att samla in uppgifter om rekvisitionsldkemedel till ett nytt
hélsodataregister medfor vidare konsekvenser for Socialstyrelsen i egenskap
av registeransvarig myndighet. Myndigheten behdver bland annat inrétta
registret, utveckla tekniska ldsningar och forutsittningar for inrapportering
samt ta fram kontroll- och inldsningsrutiner. Déarutdver kravs etablerade och
langsiktigt hallbara processer for att sikerstélla att uppgiftsinsamlingen sker
effektivt och sdkert samt att registret hélls aktuellt och av god kvalitet.

3.2 Kostnader och intakter for
kommunerna

Foreskrifterna kommer inte vara tillimpliga for kommunal hélso- och
sjukvérd. Kommunerna kommer dérfor inte ha nidgra kostnader eller intdkter
till f6ljd av regleringen.

4 Enligt SCB:s utforarregister (2026-02-09) sé finns 1340 privata utforare inom regioner fordelat pé
verksamhetsomraden. Samma utforare kan dock forekomma inom flera verksamhetsomraden inom en
och samma region och hos flera regioner.
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3.3 Kostnader och intakter for
regionerna

Regleringen bedoms medfora kostnader for regionerna utan att generera
ndgra nya intakter.

Den foreskrivna uppgiftsskyldigheten till Registret dver administrerade
lakemedel bedoms medfora savil engangskostnader 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
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.

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.

3.3.1 Behov av anpassningar

Enligt uppgift frin regionerna registreras redan idag merparten av de
uppgifter som regionerna kommer att vara skyldiga att rapportera in i en
strukturerad form i deras huvudjournalsystem. Samtliga valda kodverk i
foreskrifterna anvinds 1 huvudsak av regionerna redan idag vid
inrapportering bland annat till NLL och tillgdngliggdrs av Svenska
informationstjénster for likemedel, Sil.** Inrapportering av uppgifter som i
stillet dokumenteras i separata system, som till exempel ofta ar fallet inom
onkologi och intensivvard, kan dock krdva sirskilda tekniska 16sningar for
att mojliggora en fullstindig och kvalitetssékrad rapportering.

Sammantaget bedomer Socialstyrelsen att den foreskrivna
uppgiftsskyldigheten séledes inte kommer att medfora ndgra omfattande
behov av ytterligare strukturering och anpassningar av regionernas befintliga
huvudjournalsystem. For de vardgivare som i ett initialt skede kommer
behdva genomfora anpassningar av sin verksamhet for att kunna rapportera

44 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sil---svenska-informationstjanster-for-
lakemedel/#section-7066
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in uppgifterna finns dock mojlighet for Socialstyrelsen att i enskilda fall
besluta om undantag frin uppgiftsskyldigheten.*

Regionernas kostnader for den utveckling och anpassning som bedéms
behdva goras dr beroende av vilka vardinformationssystem som anvénds
samt hur manga system en vardgivare behdver for sin verksamhet.
Kostnadsbilden paverkas d4ven av om vardgivaren sjalv kan genomfora
andringar i systemen eller dr beroende av en extern leverantér. Det ar
generellt svart att uppskatta kostnaderna for vardgivarna nir en ny
uppgiftsskyldighet infors. De regioner som har intervjuats i fragan gillande
det nya registret har inte kunnat ldmna nagra konkreta
kostnadsuppskattningar.*® Inte heller leverantorer av
vardinformationssystem har kunnat ange nagra sikra belopp. Socialstyrelsen
har déarfor avstatt fran att géra nagra uppskattningar i siffror av kostnaderna
for regionerna.

3.4 Konsekvenser for den
kommunala sjalvstyrelsen

3.4.1 Férandringar i kommunala befogenheter
eller skyldigheter

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

Forslaget till foreskrifter avseende ett nytt register dver administrerade
lakemedel innebér en obligatorisk uppgiftsskyldighet for de offentliga
véardgivarna, regionerna. Foreskrifterna anger dels vilka uppgifter som
regionerna behdver rapportera in, dels pé vilket sétt detta ska ske.
Regionerna kommer att behdva rapportera in betydligt fler uppgifter rorande
rekvisitionslikemedel dn vad som gors idag. Forslaget kan sdledes paverka
hur kommunerna behdver organisera sin verksamhet.

3.4.2 Overvaganden 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 ér proportionerlig mot

45 8 kap. 5 § andra stycket forslag till hilsodataregisterférordning.

46For att undersdka virdgivarnas forutsittningar for insamlingar bjéds samtliga regioner in till enskilda
dialoger kring mojligheter och utmaningar med att rapportera uppgifter till Socialstyrelsen. 18 av 21
regioner tackade ja och intervjuades.

23





syftet med nya eller d&ndrade bestimmelser maste séledes goras. Om syftet
kan uppnas pa ett mindre ingripande sétt ska det minst ingripande
alternativet viljas.

Forslaget till foreskrifter innebar en utdkad uppgiftsskyldighet for
regionerna. Skyldigheten for regionerna som vérdgivare att limna dessa
uppgifter till Socialstyrelsen foljer av 3 kap. 1 § forslaget till
hilsodataregisterlag samt 8 kap. 4 § forslaget till hdlsodataregister-
forordning. Hur denna uppgiftsskyldighet ska fullgéras regleras 1
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter. Forslaget redovisas ovan i avsnitt 2.

Syftet med forslaget till foreskrifter dr att insamlingen till Registret 6ver
administrerade ldkemedel ska ske pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt
och dédrigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso-
och sjukvarden samt stirka folkhélsan. Uppgifterna i det foreslagna
Registret 6ver administrerade lakemedel ska kunna anvéndas for att
framstilla statistik, underlag for uppf6ljning, utviardering och
kvalitetssikring samt for att utfora epidemiologiska studier.*’” Uppgifterna
ska dessutom kunna anvindas for forskning.

De insamlade uppgifterna innebir att det finns bra forutsittningar for att
kunna genomf0ra effektiva och dndamélsenliga uppfoljningar av
anviandningen av rekvisitionsldkemedel. Socialstyrelsen gor saledes
bedémningen att inskrédnkningen av den kommunala sjélvstyrelsen dr
proportionerlig och inte gér utover vad som ér nddvandigt med hénsyn till
dndamalen med foreskrifterna. Det finns heller inget mindre ingripande
alternativ till forslaget.

3.5 Kostnader och intakter for staten

Inforandet av en skyldighet for vardgivare att 1imna uppgifter om
administrerade lakemedel till Socialstyrelsen kommer att medfora betydande
konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig myndighet. Eftersom
uppgifterna ska samlas in till ett helt nytt register innebér inférandet dels att
ett helt nytt register ska inréttas, dels att forutséttningar for en effektiv och
andamaélsenligt inrapporteringsprocess ska skapas. Végledningar samt
stoddokument behover ocksa tas fram for att sékerstdlla att inrapportering
sker pa ett effektivt och dndamalsenligt sétt.

Socialstyrelsen maste vidare etablera 16pande processer for att sékerstélla att
uppgiftsinsamlingen sker effektivt, korrekt och sékert, samt for att hdlla
registret uppdaterat och tillgangligt for statistikproduktion och analyser. I
praktiken innebér detta ett omfattande arbete med systemforvaltning,

471 kap. 2 § och 2 kap. 2 § forslag till hdlsodataregisterlag samt 8 kap. 2 § forslag till
hilsodataregisterforordning.
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tekniska integrationer, datavalidering, kvalitetskontroller och hantering av
felaktiga eller ofullstdndiga rapporter.

Socialstyrelsen uppskattade tidigare engangskostnaden for utveckling av
registret till cirka 4 miljoner kronor, och de érliga kostnaderna for drift,
uppgiftsutlimnande och statistikproduktion till cirka 1,5 miljoner kronor per
&r.*® Mot bakgrund av vad som framkommit under utredningens gang har
Socialstyrelsen inte funnit anledning att géra en annan bedomning.

3.6 Kostnader och intakter for privata
vardgivare

Som Socialstyrelsen tidigare konstaterat dr det inte mojligt att med sdkerhet
uppskatta hur manga privata vardgivare som administrerar lakemedel inom
sluten och specialiserad dppenvérd och som didrmed berdrs av foreskriften.

Socialstyrelsen har dock gjort en beddmning att minst 1 000 privata foretag
kan komma att berdras (se ovan avsnitt 3.1).

For de privata vardgivare som har avtal med regionerna, som anviander
regionernas anvisade virdinformationssystem och dér regionen idag
ansvarar for inrapporteringen till Socialstyrelsens Patientregister, bedomer
Socialstyrelsen att forslaget endast medfor marginella kostnader. I dessa fall
hanteras rapporteringen redan inom ramen for befintliga strukturer och
ansvarsforhdllanden.

For privata vardgivare som anviander egna informationssystem och sjalva
ansvarar for rapporteringen bedomer Socialstyrelsen dédremot att
konsekvenser och kostnader kan vara av motsvarande omfattning som for
regionerna (se ovan avsnitt 3.3). Detta innefattar sdvél engdngskostnader for
systemanpassningar och framtagande av rutiner som lopande kostnader for
administration, kvalitetssiikring och teknisk forvaltning. Aven hir kommer
det finnas mdjlighet for Socialstyrelsen att besluta om tidsbegrédnsade
undantag fran uppgiftsskyldigheten for de vardgivare som behdver mer tid
att anpassa sin verksamhet och sina system.*’

3.7 Konsekvenser for patienter

Forslaget till foreskrifter innebér att dven enskilda patienter berdrs da
uppgifter om deras hilsa kommer samlas in och behandlas (se nedan avsnitt
3.9). Syftet med foreskrifterna &r att insamlingen till Registret 6ver
administrerade lakemedel ska ske pa ett effektivt och andamalsenligt sétt
och dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbittra hilso-

48 30U 2024:57 s. 465.
498 kap. 5 § andra stycket forslag till hilsodataregisterforordning.
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och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Sddana forbéttringar kommer dven
att ha en positiv inverkan pa enskilda patienters hélso- och sjukvard.

3.8 Barnkonsekvensanalys

Artiklarna 1-42 i1 Forenta nationernas konvention den 20 november 1989 om
barnets rittigheter (barnkonventionen) giller som svensk lag.”® Rittigheter
enligt barnkonventionen som sirskilt aktualiseras dr att varje barn har
samma rattigheter och lika virde (artikel 2), att barnets bista ska beaktas vid
alla beslut som ror barn (artikel 3) och att varje barn har rétt till liv och
utveckling (artikel 6). Den sistnimnda réttigheten, som innebér att staten ska
framja barns ritt att Gverleva och fa utvecklas, kopplar till artikel 24 dér
barns ritt till hilsa och sjukvérd slés fast. Aven barns ritt till privatliv
(artikel 16) &r av betydelse.

Forslaget till foreskrifter beror framst de virdgivare som alaggs en
uppgiftsskyldighet. Forslaget paverkar emellertid barn, eftersom dven
uppgifter om barn kommer att ingd 1 inrapporteringen till Registret 6ver
administrerade ldkemedel. Foreskrifterna reglerar vardgivarnas
uppgiftsskyldighet till registret vilket innebdr att en ny omfattande insamling
av uppgifter om bland annat barn kommer ske till Socialstyrelsen. Insamling
och registrering av personuppgifterna i registret kommer i sig innebéra ett
intring i barns personliga integritet.’! Uppgifterna i registret omfattas
emellertid av ett antal skyddsatgarder, bland annat ett starkt sekretesskydd
samt krav pa en hog informationssiikerhet.’* Socialstyrelsens beddmning ir
darfor att barns rétt till privatliv respekteras.

Uppgifterna i det foreslagna Registret ver administrerade likemedel far
anvéndas for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssdkring samt for att utfora epidemiologiska studier.
Uppgifterna ska dessutom kunna anvindas for forskning. De far dven
behandlas for att fullgora uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. Behandlingen av uppgifterna i registret kommer
dérigenom att bidra till 6kad kunskap i syfte att utveckla och forbéttra hélso-
och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Den kunskap som kommer att
genereras fran registret kommer pa sa sitt att bidra till att rddda liv och
forbattra livskvaliteten for bade barn och vuxna, vilket kommer att fraimja
barns rétt till liv, utveckling, basta mojliga hélsa och tillgang till hilso- och
sjukvard. Sammanfattningsvis beddmer Socialstyrelsen att de foreslagna
foreskrifterna ar forenliga med barns rattigheter enligt barnkonventionen.

30 Se 1 § lagen (2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter.
51 Se avsnitt 3.9.4.
52 Se avsnitt 3.9.5.
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3.9 Integritetsanalys

Med anledning av att forslaget innebér en utokad insamling och behandling
av personuppgifter till ett nytt hdlsodataregister behover forslaget analyseras
ur ett integritetsperspektiv. Nedan redovisas Socialstyrelsens bedomning.

3.9.1 Beskrivning av personuppgifts-
behandlingen

Forslaget innebér att betydligt fler personuppgifter rorande administreringen
av rekvisitionslikemedel kommer att samlas in &n vad som gors idag.
Behandlingen av personuppgifterna omfattar insamling och registrering av
uppgifterna i ett helt nytt hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Personuppgifterna kommer att samlas in fran vardgivare inom sluten eller
oppen specialiserad vard. Uppgifterna kommer att ldmnas in digitalt genom
myndighetens elektroniska tjénst for filoverforing eller API for
inrapportering.”

Personuppgifterna som samlas in &r bland annat uppgifter om patienter pa
individniva med personnummer eller annan identitetsbeteckning, uppgifter
om administreringen av ldkemedlet, som till exempel datum for
administreringen samt administrerande vardenhet och uppgifter om det
administrerade ldkemedlet, som till exempel ldkemedelsprodukten samt
administrerad dos.>* Personuppgifterna som behandlas kommer saledes i
huvudsak utgoras av sé 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 skyddsvérda.

Personuppgifterna kommer samlas in och registreras i ett hélsodataregister
for behandling for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssékring och for att utfoéra epidemiologiska studier.
Personuppgifterna far d4ven lamnas ut for bland annat statistik- och
forskningsédndamal.

Inom ramen f6r Socialstyrelsens uppdrag kommer personuppgifterna att
anvindas for framstillning av statistik samt for att f6lja upp och utvirdera
hélso- och sjukvérden samt for att utféra epidemiologiska studier. Genom att
kombinera uppgifter fran halsodataregister med uppgifter fran andra register
kan Socialstyrelsen f6lja, analysera och rapportera om hélsa, hélso- och
sjukvard och sociala forhéllanden.

33 For en detaljerad beskrivning se ovan avsnitt. 2.3.
3 For en detaljerad beskrivning se ovan avsnitt 2.2.
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Personuppgifterna kommer dven att [dmnas ut till andra myndigheter, savél
pa individniva som i aggregerad form, for att anvidndas for forskning,
statistik och for att gora uppfoljningar och utvérderingar. Personuppgifter far
lamnas ut pa individniva till forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

3.9.2 EU:s dataskyddsforordning och annan
relevant reglering som ger stod for
personuppgiftsbehandlingen

Vid behandling av personuppgifter i Registret ver administrerade
lakemedel ska EU:s dataskyddsférordning tillampas. Enligt
dataskyddsforordningen far personuppgifter behandlas endast om en av de
rattsliga grunderna i artikel 6 &r tillamplig. For behandling av
personuppgifter inom ramen for ett hilsodataregister aktualiseras framst de
rittsliga grunderna rittslig forpliktelse®® och uppgift av allmént intresse*®.
Enligt dataskyddsforordningen ska dessa réttsliga grunder faststillas i
enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella rétt. I den
faststéllda rattsliga grunden kan dven mer specifika bestimmelser om
personuppgiftsbehandlingen tas in. Den faststéllda réttsliga grunden ska
uppfylla kraven pa nddvéandighet och proportionalitet samt vara tillrackligt

tydlig, precis och forutsigbar for de registrerade.’’

Den rittsliga grunden for en myndighet kan vara faststilld 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 Registret dver administrerade
lakemedel dr nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse. Denna
uppgift r faststilld dels i Socialstyrelsens instruktion®®, dels i forslagen till
ny hilsodataregisterlag och hilsodataregisterférordning.”® Genom denna
reglering, samt genom Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Registret dver administrerade lakemedel, sékerstills
att den réttsliga grunden uppfyller kravet pd nddvandighet samt ar
tillrdckligt tydlig, precis och forutsdgbar for de registrerade.

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

35 Artikel 6.1 ¢ dataskyddsforordningen.

% Artikel 6.1 e dataskyddsforordningen.

57 Artikel 6.3 och skil 41 dataskyddsforordningen.

385§ 3 och 4 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

31 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 1 § forslag till hiilsodataregisterforordning.
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hilsodataregisterforordning® 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 Registret 6ver administrerade
lakemedel kommer i huvudsak att utgoras av kénsliga personuppgifter enligt
artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen. Enligt forslaget till hilsodataregisterlag
far kdnsliga personuppgifter endast behandlas med stdd av undantagen i
artikel 9.2 g (viktigt allmént intresse), h (hélso- och sjukvérd), i (folkhélsa)
och j (arkiv-, forsknings- och statistikindamal). Nu géillande
sekretessreglering, 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
sakerstilla den registrerades grundldggande réttigheter, friheter och
intressen. Genom denna reglering finns réttsligt stod for att samla in och
behandla kénsliga personuppgifter i Registret 6ver administrerade
lakemedel.

3.9.3 Behovet av och fordelar med den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen

For nirvarande registreras endast mycket begransade uppgifter om
rekvisitionsldkemedel 1 Patientregistret. Detta innebdr att det 1 nuldget finns
uppenbara brister 1 kunskapen om anvindningen av dessa likemedel inom
hélso- och sjukvarden. Personuppgifterna i det foreslagna Registret over
administrerade lakemedel kommer att anvéndas for att framstélla statistik pa
omradet samt som underlag for uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssakring
av anvindningen av rekvisitionslikemedel. Personuppgifterna kommer
dessutom att kunna behandlas inom ramen for olika forskningsprojekt, till
exempel vid framtagande av nya forbattrade behandlingsmetoder.

Personuppgifterna i registret kommer dérigenom att gora det mojligt att folja
lakemedelsanvindningen i samhaéllet, vilket har en direkt paverkan savil pa
mdjligheterna att forebygga och behandla sjukdomar som pé hélso- och
sjukvardens kvalitet. Registret kommer att bidra till kunskap for att utveckla
och forbiittra hiilso- och sjukvarden samt stiirka folkhilsan.®

60 3 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 4 § forslag till hiilsodataregisterforordning.
6 Se avsnitt 3.9.5.
2 Fér en mer detaljerad beskrivning av behovet se avsnitt 1.4 och 1.5.
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3.9.4 Integritetsrisker med den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen

I det foreslagna Registret Over administrerade lakemedel kommer 1
huvudsak kansliga personuppgifter om hélsa enligt artikel 9
dataskyddsforordningen att behandlas. Uppgifterna avser patienter inom
hilso- och sjukvarden, bade barn och vuxna, och dr sekretessbelagda.
Registret dr personnummerbaserat och kommer att omfatta uppgifter om
administrering av ldkemedel pa nationell niva. Behandlingen av
personuppgifter kommer séledes vara omfattande och avse sérskilt
integritetskinsliga personuppgifter om sarskilt skyddsvérda individer. Sadan
behandling kan generellt sett anses innebéra storre integritetsrisker &n mer
begransad behandling.

Vardgivarna kommer enligt forslagen vara skyldiga att rapportera in
personuppgifter rorande de rekvisitionsldkemedel de administrerar i sin
verksambhet till Socialstyrelsen. De registrerade kan inte motsétta sig den
vidarebehandlingen av sina hilsouppgifter. Behandling av personuppgifter
utan att den enskilde samtyckt till eller kunnat motsitta sig behandlingen
kan generellt anses innebéra ett storre intrang i den enskildes personliga
integritet.

Personuppgifterna i registret kommer att behandlas hos Socialstyrelsen for
att framstdlla statistik samt som underlag f6r uppf6ljning, utviardering,
kvalitetssakring och epidemiologiska studier. Inom ramen for den
verksamheten kan personuppgifterna komma att samkoras med andra
personuppgifter, bade sddana uppgifter som finns hos Socialstyrelsen och
saddana uppgifter som himtas in fran externa aktorer. Samkdrning av
personuppgifter okar risken for att enskilda individers personliga
forhédllanden Gvervakas och kartldggs.

Registerverksamheten hos Socialstyrelsen omfattar dven utlimnande av
personuppgifter fran hélsodataregistren till externa aktérer. Om
personuppgifterna ska behandlas for statistik- eller forskningsdndamal kan
utlimnandet ske pa individniva. Spridning av personuppgifter innebér i sig
en risk fOr att uppgifterna behandlas for otilldtna andamal och dérigenom
kranker den enskildes personliga integritet.

3.9.5 Integritetsstarkande atgarder

For att minska risken for otillborliga intrang i den enskildes personliga
integritet samt for att behandlingen ska anses berittigad och proportionerlig
kan det behovas sa kallade integritetsstirkande atgérder.
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I forslagen till hdlsodataregisterlag och hilsodataregisterforordning regleras
for vilka dindamal som personuppgifterna far behandlas.®® Personuppgifterna
1 ett hdlsodataregister far enligt forslagen inte heller sokas fram och
anvindas for att vidta en atgérd i friga om en registrerad.®* Detta minskar
risken for &ndamalsglidning och att uppgifterna anvinds for otilldtna
dndamal.

Forslagen innehdller d&ven bestimmelser om vilka personuppgifter som far
behandlas i Registret ver administrerade likemedel.®® Socialstyrelsens
forslag till foreskrifter rorande uppgiftsskyldigheten till detta register
innebér en ytterligare precisering av vilka uppgifter som vardgivarna ska
rapportera in. Endast de uppgiftsvariabler som av Socialstyrelsen bedomts
nodvéndiga for syftet med registret kommer att samlas in och behandlas i
registret. Harigenom sékerstills dataskyddsforordningens krav pa
uppgiftsminimering.®® Sammantaget innebér denna reglering en 6kad
tydlighet och forutsdgbarhet for enskilda registrerade i frdga om hur deras
personuppgifter kommer att behandlas 1 registret.

Det nya Registret 6ver administrerade ldkemedel kommer 1 likhet med de
hilsodataregister som finns idag hanteras inom ramen for Socialstyrelsens
sdrskilda 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 hdlsodataregisterlag 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 behdrigheter.%® I nuliiget har behandlingen i
Registret ver administrerade ladkemedel &nnu inte paborjats. Generellt giller
emellertid f6ljande for hur Socialstyrelsen sikerstéller en sdker
behandlingsmiljo for sina hélsodataregister. Vid inrapportering till ett
hélsodataregister flyttas personuppgifterna till en sluten digital miljo, dér
endast personal med sérskild behorighet har atkomst. Den digitala miljon
skyddas dven av ett fysiskt skalskydd med lasta korridorer och rum.
Behdorighetstilldelningen sker enligt rutin och uppdateras kontinuerligt.
Personal genomgar obligatorisk utbildning i dataskydd,
informationssidkerhet samt sekretess och tystnadsplikt.

Innan insamling och behandling av personuppgifter paborjas i Registret dver
administrerade ldkemedel kommer Socialstyrelsen dessutom gora en
konsekvensbeddmning enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen.

63 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
4 2 kap. 8 § forslag till hilsodataregisterlag.

52 kap. 5 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 3 § forslag till hidlsodataregisterforordning.
¢ Artikel 5.1 ¢ dataskyddsfrordningen.

7 For mer detaljerad beskrivning av sekretesskyddet se avsnitt 1.2.

68 2 kap. 9-11 §§ forslag till hilsodataregisterlag.
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3.9.6 Samlad proportionalitets- och
nddvandighetsbeddémning

Ett flertal regelverk stiller krav pa att inskrankningar i enskilda personers
privatliv och integritet méste vara proportionerliga. Den aktuella
behandlingen av personuppgifter i Registret 6ver administrerade ladkemedel
ar sddan att den omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF.
Inskrinkningar i grundlagsskyddet far aldrig ga utéver vad som ar
nddvindigt med hinsyn till indamaélet.*” Aven enligt Europakonventionen
om de ménskliga rittigheterna krdvs en proportionalitetsbedomning vid en
inskrinkning av den enskildes ritt till privatliv och integritet.”

Enligt artiklarna 8 och 52.1 i EU:s stadga om de grundldggande
rittigheterna’’ far begriinsningar av enskildas ritt till skydd for sina
personuppgifter endast goras om de dr nddvindiga och svarar mot ett mél av
allmiint samhillsintresse. Aven enligt EU:s dataskyddsforordning krivs att
kompletterande lagstiftning 4r nodvindig for indamalet.”> Kravet pa
nddvéndighet innebér att det alternativ ska viljas som innebér minst intrdng
i den personliga integriteten men dnda pa ett andamalsenligt sitt uppfyller
syftet med behandlingen.

Genom de foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till Registret 6ver
administrerade ldkemedel, dir det preciseras vilka uppgiftsvariabler som ska
samlas in, sdkerstills att endast adekvata, relevanta och inte for omfattande
personuppgifter i forhdllande till &ndamalet med registret kommer att samlas
in och behandlas.” De valda uppgiftsvariablerna ir de alternativ som p4 ett
effektivt och dndamalsenligt sétt uppfyller méalet med behandlingen. Malet
med behandlingen i registret dr 6ka kunskapen om likemedelsanvdndningen
1 samhéllet vilket ger forutsiattningar for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvarden samt stirka folkhélsan, vilket dr ett mal av allmént
sambhéllsintresse.

Vid inférande av kompletterande lagstiftning som ger ett rattsligt stod for
behandling av personuppgifter maste behovet av behandlingen sta i
proportion till det integritetsintrang behandlingen innebér. Som tidigare
konstaterats innebér behandlingen av personuppgifter i Registret dver
administrerade ldkemedel en risk for omfattande intrang i de registrerades
personliga integritet. De foreskrifter om uppgiftsskyldighet som foreslés
satter emellertid tydliga grinser for vilka uppgiftsvariabler som kommer att
samlas in och behandlas. Behandlingen av personuppgifter i registret
omfattas dessutom av en rad skyddsatgérder vilket ytterligare begrénsar

%2 kap. 21 § RF.

70 Artikel 8 Europeiska konventionen den 4 november 1950 angdende skydd for de ménskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna (1 § lag (1994:1219) om den europeiska konventionen
angdende skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundldggande friheterna).

! Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttigheterna.

2 Artikel 6 dataskyddférordningen.

73 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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integritetsintranget. Bland annat behandlas uppgifterna i en sluten digital
miljo med hog sidkerhet samt omfattas av ett mycket starkt sekretesskydd.
Sammantaget finner Socialstyrelsen att behovet och nyttan med forslaget till
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret 6ver administrerade
lakemedel Overvéger integritetsintranget. Inga andra mindre
integritetskinsliga alternativ finns.

3.10 Andra relevanta konsekvenser

Syftet med forslaget till foreskrifter dr att insamlingen till Registret dver
administrerade ldkemedel ska ske pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt
och dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbattra hilso-
och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Anvindningen av uppgifterna i
registret kommer dérigenom ha en positiv inverkan pé hélsan 1 samhillet.

Socialstyrelsen bedomer inte att forslagen har ndgra andra relevanta
konsekvenser.

3.11 Atgarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader an nédvandigt for att
uppna syftet

I arbetet med att ta fram foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret
over administrerade lakemedel har Socialstyrelsen sa langt det &r mojligt
utgétt fran vad vardgivarna redan idag dokumenterar i sina journalsystem.
Pa sa sitt bedomer Socialstyrelsen att de ekonomiska och organisatoriska
konsekvenserna for vardgivarna inte dr mer langtgdende dn vad som ar
nddviandigt for syftet med registret.

3.12 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 1 avsnitt 3.9 och vad som 1 dvrigt
har framkommit bedomer Socialstyrelsen att regleringen dverensstimmer
med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.
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4 Tkrafttradande och
informationsinsatser mm

4.1 Tkrafttradande

Socialstyrelsen bedomer att den inrapportering till ett register dver
administrerade likemedel som den foreskrivna uppgiftsskyldigheten medfor
kommer innebédra behov av anpassningar och utvecklingsarbete sévil 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 for ikrafttradande bedoms i nuldget vara den 1
januari 2028.

4.2 Informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att information om foreskrifterna kommer att
behdva lamnas till berérda parter via bland annat myndighetens webb.
Sarskilda stoddokument och végledningar riktade till vardgivarna bedoms
dven behdva 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 f6ljs upp pa ett systematiskt sitt. Malet med
processen ir att identifiera och analysera eventuella behov av d@ndringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstilla att dessa ar aktuella och
dndamalsenliga. Den foreslagna foreskriften kommer att foljas upp 1 enlighet
med denna process.

Socialstyrelsen bevakar l6pande fragor och synpunkter som kommer in till
myndigheten. Utifran dessa kan myndigheten gora en beddmning av om
andringarna fatt onskad effekt. Socialstyrelsen har for avsikt att utvérdera
forfattningen tre ir efter ikrafttrddandet.
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uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens Register dver
administrerade likemedel (HSLF-FS 202X:XX)

Ni inbjuds att limna synpunkter pa Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens Register 6ver administrerade ldkemedel
med tillhrande konsekvensutredning.
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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
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
register over administrerade liikemedel

beslutade den [ange datum].

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 8 kap. 5§
hilsodataregisterférordningen [ange nummer].

Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
det att varje vardgivare ansvarar for att det finns de processer och
rutiner som behdvs for att sdkra verksamhetens kvalitet.

Uppgiftsskyldighet

2 § En vardgivare inom sluten vérd eller 6ppen specialiserad vard
ska till Socialstyrelsen ldmna uppgifter om administrerade
lakemedel, i enlighet med vad som framgéar av bilaga 1.

Med administrerade ldkemedel menas lidkemedel som ordinerats
till en patient utan receptforskrivning, och som administreras eller
overlamnas av hélso- och sjukvérdspersonal.

3§ Uppgifterna i 2 § ska ldmnas ménadsvis senast den femtonde
dagen i den manad som foljer pA manaden som rapporteras in.

4§ Alla uppgifter for en period ska ldmnas sammanhallet f6r en
vardgivares samtliga vardenheter.

58§ Uppgifterna ska ldmnas till Socialstyrelsen genom
myndighetens elektroniska tjénster for filoverforing eller genom
myndighetens API for inrapportering.

HSLF-FS
[AAAA:nr]

Utkom fran trycket
den [Datum]



HSLF-FS
[AAAA:nr]

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2028.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON

Ulrika Harnesk



Bilaga 1 HSLF-FS

[AAAA:nr]

Uppgifter om patienter som har administrerats
likemedel inom sluten vard eller 6ppen
specialiserad vard

Instruktioner

Inrapportering till Registret 6ver administrerade likemedel ska ske
genom filoverforing eller via APIL.

Inrapportering via filoverforing

Uppgifterna ska ldmnas i en textfil.

Uppgifterna ska skiljas &t med semikolon (;).

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

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

For en region ska den filkod som ingér i filnamnet besta av den
rapporterande regionens lanskod enligt Statistiska Centralbyrans
forteckning over ldns- och kommunkoder.

For en privat vardgivare ska den filkod som ingar i filnamnet
besta av den rapporterande vardgivarens HSA-id (i
Katalogtjanst HSA markerad med hsaHealthCareProvider). Om
HSA-id saknas anges organisationsnummer som filkod (tio
siffror utan bindestreck).

Filnamnet ska vara enligt formatet

LA filkod AAAAMM_AAAAMMDDTHHMM.txt
AAAAMM ska innehélla ar och manad som rapporteringen
avser.

AAAAMMDDTHHMM ska innehalla tidpunkt da filen
skapades.

Inrapportering via API

Inrapportering ska ske via Socialstyrelsens API for inrapportering
till Registret 6ver administrerade ldkemedel.



HSLF-FS
[AAAA:nr]

Beskrivning av de uppgifter som ska rapporteras in

Uppgift
nr

Uppgift

Antal
tecke
n

Format

Beskrivning

Administrer-
ings-id

1-30

Alfanumeriskt

Unik identifikation
for lidkemedels-
administreringen.
Skapas av
uppgiftsldmnaren.

Langvariga
infusioner som pagar
over flera dygn ska
rapporteras med
samma
administrerings-id
foljt av bindestreck
och ett 16pnummer
som anger vilket
dygn som avses.

Till exempel
10000-1, 10000-2
och 10000-3.

Administrer-
ingstillfille

AAAAMMDDTHH
MM

Datum och tidpunkt
for administrering
eller 6verlamnande
av lakemedlet.

For infusioner anges
klockslaget
(HHMM) for
starttiden.

Langvariga
infusioner som pagér
over flera dygn ska
rapporteras med ett
administrerings-
tillfalle per dygn.
Starttiden sétts da till
00:00 for varje nytt
péaborjat dygn.

Uppgift

om patient som erhallit Iikemedlet

Person-
nummer

12

AAAAMMDDNNNN/
AAAAMMDDNNNN/

NNNNNNNNNNNN

Om personnummer
inte finns, ska
samordningsnummer
anges. Om
samordningsnummer




inte finns, ska
reservnummer anges.

Uppgift

om enhet dar

ldkemedlet administrerats

Huvudman

14-40

Alfanumeriskt

Den region som &r
huvudman for
varden under vilken
administreringen har
utforts. Ska anges
med regionens HSA-
id enligt
Katalogtjanst HSA.
For privat

finansierad vard
ldmnas faltet tomt.

Vardgivare

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id for
organisationen, dvs.
den enhet som 1
Katalogtjanst HSA
ar markerad med
isHsaHealthCarePro
vider=true.

Attributen
Management, OrgNo
och publicName ska
vara angivna.

For privat
finansierad vard som
inte anvénder
Katalogtjanst HSA
ska vardgivarens
organisations-
nummer anges med
10 siffror utan
bindestreck.

Sjukhus

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id for sjukhus
om varden har
utforts pa ett sjukhus.
Lémnas annars tomt.
Attributet
publicName i
Katalogtjanst HSA
ska vara angivet.

For privat
finansierad vard som

HSLF-FS
[AAAA:nr]
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inte anvander
Katalogtjanst HSA
lamnas faltet tomt.

Vardenhet

14-40

Alfanumeriskt

HSA-id f6r den
enhet som i
Katalogtjanst HSA é&r
markerad med
isHsaHealthCareUnit
=true.

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

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

Om besoksadress &r
en annan an
postadressen ska
dven attributet street
vara angivet och
innehalla komplett
besoksadress.

For privat
finansierad vard som
inte anvinder
Katalogtjanst HSA
lamnas faltet tomt.

Vardutférande
enhet

5-40

Alfanumeriskt

HSA-id for den
vardutforande/vard-
ande enheten dar
lakemedlet har
administrerats. Kan
vara samma som
HSA-id vérdenhet.




Pa den vardutfor-
ande enheten ska
attributen
municipalityCode,
municipalityName,
countyCode,
countyName,
publicName och
postalAddress vara
angivna.

Om besoksadress ar
annan an
postadressen ska
dven attributet street
vara angivet och
innehalla komplett
besoksadress.

Privat finansierad
vard som inte
anvander
Katalogtjanst HSA
ska ange
vardutforande enhet
med en 5 eller 6-
siffrig sjukhuskod
enligt
Socialstyrelsens
forteckning Sver
koder for sjukhus.

Uppgift

om administrerad la

kemedelsprodukt

NPL-id 14

AAAAMMDDNNN
NNN

Nationell unik
identifierare av en
ladkemedelsprodukt.

Ska anges med NPL-
id enligt Nationellt
produktregister for
ldkemedel,
Lakemedelsverket.

Om NPL-id saknas
ska féltet lamnas
tomt och erséttas
med uppgift 10-14.

HSLF-FS
[AAAA:nr]
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Uppgift om administrerad ldkemedelsprodukt om NPL-id saknas

10

Produktnamn

1-50

Alfanumeriskt

Lakemedelsprodukt-
ens namn.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

11

Aktiv
substans

1-60

Alfanumeriskt

Likemedelsprodukt-
ens aktiva substans.

Om likemedels-
produkten innehéller
flera aktiva
substanser ska dessa
separeras med
skiljetecknet
snedstreck.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

Styrka

1-30

Alfanumeriskt

Lakemedelsprodukt-
ens halt av aktiv
substans. Ska anges
med numeriskt virde
och enhet.

Om ldkemedels-
produkten innehéller
flera aktiva
substanser ska
styrkan for dessa
anges i samma
ordning som
substanserna i
uppgift 11 och
separeras med
snedstreck.

Avser
originalberedning,
dvs. innan eventuell
spadning eller vidare
beredning av
produkten.

Om NPL-id angetts i
uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.




13

Likemedels-
form

1-100

Text

Lékemedelsprodukt-
ens beredningsform.

Avser
beredningsform i
originalférpackning

Om NPL-id angetts
iuppgift 9 ska filtet
lémnas tomt.

14

ATC-kod

4-8

Alfanumeriskt

Lékemedels-
produktens klassning
i enlighet med
Anatomic
Therapeutic
Chemical
classification system,)
ATC.

Ska anges pa sa
detaljerad niva som
mojligt.

Om NPL-id angetts
i uppgift 9 ska faltet
lamnas tomt.

Uppgift

om behandlingsorsak

15

Behandlings-
orsak

1-18

Alfanumeriskt

Ska anges med
Snomed CT-kod
enligt E-
hilsomyndighetens
kodverk for
behandlingsorsak
(nll-snomed-
behandlingsorsak).

For
ldkemedelsadmini-
streringar som
hanteras i sirskilda
IT-system for
cancerldakemedel far
behandlingsorsak
anges med ICD-10-
SE eller ICD-11
enligt ”Internationell
statistisk
klassifikation av
sjukdomar och
relaterade

HSLF-FS
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10

hélsoproblem,
WHO”.

Uppgift

om administrerad dos

16

méngd

Administrerad

1-7

Numeriskt

Numeriskt vérde for
méngden ldkemedel
av en given styrka
som Overldmnats
eller administrerats
vid administrerings-
tillfallet. Styrkan ska
vara den som angetts
1 uppgift 9 alternativt
uppgift 12.

For langvarig
infusion som 16per
under flera dagar
anges dygnsméngd.

17

Dosenhet

1-18

Numeriskt

Ska anges enligt E-
hilsomyndighetens
kodverk for dosenhet
(nll-ucum-unit).

Uppgift

om administeringsvédg

18

Administre-
ringsvag

1-18

Numeriskt

Ska anges med
Snomed CT-kod
enligt E-
hélsomyndighetens
kodverk for
administreringsvig
(nll-snomed-route).
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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 sjukvérden.!
Den utokade insamlingen kommer bland annat omfatta uppgifter om
rekvisitionsldkemedel till ett nytt hdlsodataregister, Registret over
administrerade ldkemedel.

I regeringsuppdraget ingar 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
sdkert sétt. [ uppdraget ingér dven att gora en kostnadsberdkning for den
utokade insamlingen samt 1dmna forslag pé finansiering. I uppdraget ingar
vidare att ta fram en tidplan for nér uppgiftsinsamlingen kan pabdrjas.

De forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
register Over administrerade ldkemedel som beskrivs i denna
konsekvensutredning ingar som en del i detta regeringsuppdrag.

Socialstyrelsens arbete ska enligt regeringsuppdraget ha sin utgangspunkt i
de forslag som ldmnats i betdnkandet Ett nytt regelverk for héilsodataregister
(SOU 2024:57). 1 betdnkandet konstateras att det finns behov av ett nytt
regelverk for hilsodataregister. Utredningen foreslar dérfor en ny lag med en
anslutande forordning for behandlingen av personuppgifter i
hélsodataregister, hdlsodataregisterlagen. I den foreslagna
héilsodataregisterlagen regleras den huvudsakliga behandlingen av
personuppgifter, bland annat tilldtna &ndamal samt skyddsatgérder. I den
foreslagna hélsodataregisterforordningen preciseras vilken behandling av
personuppgifter som é&r tilldten i de olika hilsodataregistren, ddribland
Registret 6ver administrerade lakemedel. Enligt forslagen i betéinkandet ska
vardgivare inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vard ldmna uppgifter
om de ladkemedel som administreras till en patient till Registret dver
administrerade likemedel.?

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

2 8 kap. 3 och 4 §§ forslag till hiilsodataregisterforordning. 1 betinkandet Fortsatt utveckling av en
nationell ldkemedelslista — en del i en ny nationell infrastruktur for datadelning (SOU 2025:71)
foreslas att Registret ver administrerade likemedel dven utdkas med uppgifter om
rekvisitionslakemedel som administreras inom ppenvarden. Kommunal hélso- och sjukvard ska dock
endast lamna uppgifter om vaccinationer (se s. 1135).
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1.2 Rattslig reglering

1.2.1 Personuppgiftsbehandling

Vid behandling av personuppgifter inom ramen for ett hdlsodataregister ska
EU:s dataskyddsforordning * tillimpas. Férordningen syftar till att skydda
fysiska personers grundldggande réttigheter och friheter vad géller deras ratt
till skydd av personuppgifter. Nationella bestimmelser kan komplettera
dataskyddsforordningen, som till exempel lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen. Det finns dven kompletterande bestimmelser till
dataskyddsforordningen som reglerar personuppgiftsbehandling inom ett
visst omrade. Ett exempel pa en sddan kompletterande lagstiftning &r den
nuvarande lagen (1998:543) om hilsodataregister. Denna lag kompletteras
med forordningar som avser varje enskilt hilsodataregister, exempelvis
forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen och
forordningen (2001:708) om medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen.

1.2.2 Utredningens forslag

Utredningen om hélsodataregister har foreslagit att lagen om
héilsodataregister ska erséttas med en ny lag, hilsodataregisterlagen. De
nuvarande separata forordningarna for varje enskilt hilsodataregister ska
ersittas av en hélsodataforordning. I denna férordning kommer de enskilda
hilsodataregistren regleras specifikt i olika kapitel.

I betdnkandet foreslas att det ska inréttas ett nytt register, Registret dver
administrerade lakemedel, med uppgifter om sé kallade
rekvisitionslikemedel.’ Rekvisitionslikemedel #r sddana likemedel som
ordineras och administreras inom hélso- och sjukvarden utan
receptforskrivning, exempelvis i samband med att patienter vardas pa
sjukhus eller besoker en Oppenvardsmottagning.

Av forslaget till hdlsodataregisterforordning framgér att Socialstyrelsen ska
ansvara for Registret 6ver administrerade ladkemedel och vara
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfor i registret.® Personuppgifter i Registret dver
administrerade ldkemedel far behandlas for de &ndamal som anges i 2 kap. 2
§ 1-3 och 5 i den foreslagna hilsodataregisterlagen.” I Registret dver
administrerade ldkemedel far det finnas uppgift om en patient som

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

4Se SOU 2024:57 s.113 ff.

5 Se SOU 2024:57 s. 265.

6 8 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterforordning.

7 8 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
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tillhandahaéllits ett ldkemedel inom sluten vérd eller 6ppen specialiserad
vard. I registret far ocksé finnas uppgift av medicinsk betydelse som ror
ordinationsorsak, det administrerade lakemedlet, administrerad dos och
dosenhet, samt nir och hur ldkemedlet har administrerats. I registret far
ocksa finnas uppgift av administrativ karaktir som ror vardgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet.® En virdgivare som
administrerar likemedel inom sluten vard eller 6ppen specialiserad vard ska
limna angivna uppgifter till Registret Sver administrerade likemedel.’

1.2.3 Sekretess

Uppgifterna i Registret 6ver administrerade 1dkemedel kommer att omfattas
av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL), den sa kallade statistiksekretessen. Som huvudregel géller att
sekretessen dr absolut, det vill sdga att uppgifterna ska héllas hemliga utan
nagon provning av huruvida ett utlimnande skulle innebéra risk for skada
eller men. I bestimmelsens tredje stycke finns dock undantag fran denna
huvudregel. Undantagen innebér bland annat att uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikindamal eller uppgift som behovs i en
forskningsdatabas som fors med stod av lagen (2024:1146) om vissa
forskningsdatabaser och uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande ar direkt hénforlig till den
enskilde far 1dmnas ut, om det stér klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller nagon nérstaende till denne lider skada eller men. Detsamma
giéller for en uppgift som avser en avliden och som ror dodsorsak eller
dédsdatum, om uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355).

Utover sekretessregleringen i 24 kap. 8 § OSL, skyddas uppgifterna éven av
sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL. Denna bestimmelse innebér att sekretess
giéller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande
kommer att behandlas i strid med EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen eller 6 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor.

Det finns dven vissa sekretessbrytande bestimmelser som kan innebéra en
skyldighet for myndigheten att 1imna ut uppgifter ur hiilsodataregistren. '

8 8 kap. 3 § forslag till hilsodataregisterforordning.
% 8 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterférordning.
10Se till exempel 10 kap. 23 § OSL.



1.3 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Enligt 3 kap. 1 § i forslaget till hdlsodataregisterlag ska en vardgivare till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister 1imna de uppgifter som ar
nodvéndiga for att uppna syftet med registret. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. I 8 kap. 5 § 1 forslaget till
hilsodataregisterforordning anges att Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten till Registret 6ver administrerade
lakemedel ska fullgdras. Sddana foreskrifter ska beakta de krav pa
interoperabilitet som enligt lag eller forordning géller i en vardgivares
verksamhet.

1.4 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

1.4.1 Registrering av rekvisitionslakemedel
idag

Rekvisitionsldkemedel dr sadana likemedel som ordineras och administreras
inom hélso- och sjukvarden utan receptforskrivning, exempelvis i samband
med att patienter vardas pa sjukhus eller besoker en dppenvardsmottagning.
I dagsldget rapporteras endast vissa begransade uppgifter om
rekvisitionslikemedel in till Patientregistret hos Socialstyrelsen. Lakemedel
som forskrivs av hélso- och sjukvarden pa recept och himtas ut av patienten
sjalv pa ett oppenvardsapotek, registreras i Socialstyrelsens
lakemedelsregister.

Patientregistret dr for nirvarande det enda rikstickande register dér uppgifter
om rekvisitionslakemedel registreras pa individniva. Uppgiftsskyldigheten
omfattar bade offentliga och privata vardgivare och avser uppgifter om
patienter som har vardats i den slutna hélso- och sjukvarden, behandlats av
lakare i den specialiserade oppenvéarden som inte &r primérvard eller av
annan hilso- och sjukvéardspersonal dn lakare i den psykiatriska
oppenvérden.'! Patientregistret fir bland annat innehélla uppgifter om

114 § forsta stycket forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen. I betinkandet SOU
2024:57 foreslas att insamlingen till Patientregistret ska utokas med fler uppgifter fran 6ppenvarden. I
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vardatgarder, dir ldkemedelsbehandling kan vara en sddan atgérd. Vid
rapportering av en atgird som avser lakemedelsbehandling ska atgarden
kompletteras med en sé kallad ATC-kod (Anatomic Therapeutic Chemical
classification system). Ytterligare uppgifter om likemedelsbehandlingen, till
exempel uppgifter om ordinationsorsak samt administrerad dos, rapporteras
inte.'

1.4.2 Behovet av och nyttan med uppgifter om
rekvisitionslakemedel

Bristerna i den nuvarande insamlingen av uppgifter om
rekvisitionslakemedel samt behovet av att samla in sadana uppgifter pa
individniva har varit ként ldnge.

I Socialstyrelsens rapport om kartldggning av datamangder av nationellt
intresse pa hélsodataomrédet konstaterades att det finns ett angeldget behov
av att fa en heltickande bild av ldkemedelsanviandningen i Sverige genom
att samla in data om rekvisitionslikemedel. Dessa data behdvs exempelvis
for studier av lakemedelssékerhet, forskning och for att belysa anvindning,
effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av nya avancerade
terapildkemedel och cancerbehandlingar inom hélso- och sjukvérden. I
rapporten framkom att ett flertal aktorer, bland annat Sveriges Kommuner
och Regioner, Lakemedelsverket och Tandvérd- och
likemedelsformansverket uttryckt behov av sddana uppgifter.'®

Likemedelsutredningen konstaterade 1 sitt slutbetinkande att anvdindningen
av rekvisitionsldkemedel behdver f6ljas upp avseende en rad parametrar
sasom sidkerhet, effekt, effekt i klinisk anvandning, kostnadseffektivitet,
anvindning for olika indikationer, anvéndning 1 olika socioekonomiska
grupper eller foljsamhet till subventionsbegriansningar for sadana
likemedel."

Det faktum att det saknas heltdckande uppgifter om rekvisitionslakemedel
pa individniva innebér saledes att det saknas kunskap om anvdndningen av
dessa likemedel. Utredningen om héalsodataregister konstaterade att en
utokad insamling av uppgifter om rekvisitionslikemedel till ett nytt
hélsodataregister skulle, utover bittre statistik, bland annat mojliggdéra mer
heltdckande uppfoljningsstudier for att starka kunskaperna om och
erfarenheterna av likemedelsanvdndningen i hdlso- och sjukvarden. Det
skulle &ven medfora en 6kad samhéllsnytta av redan existerande

aktuellt regeringsuppdrag ingér dven att ta fram foreskrifter avseende uppgiftsskyldigheten i denna del
(S2025/00940).

12 4 § andra stycket forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen samt 2 §
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
patientregister.

13 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av dataméingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport.

' Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89), s. 470.
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datainsamlingar.'® Utredningen angav vidare att det finns en dvergripande
samstammighet om att det primédra behovet avser uppgifter om vilka
likemedel som har administrerats inom hélso- och sjukvéarden. '

Utredningen foreslar déarfor att fler uppgifter om rekvisitionsldkemedel bor
samlas in till ett hdlsodataregister, Registret Over administrerade lakemedel,
hos Socialstyrelsen. Det 6vergripande malet med forslagen ér att skapa en
samlad nationell informationskélla for uppgifter om likemedel som har
administrerats inom hélso- och sjukvédrden. Informationen ska vara korrekt
och halla hog kvalitet. !

Syftet med Socialstyrelsens forlag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens register dver administrerade ldkemedel &r att pa ett
dndamalsenligt sétt reglera vardgivarnas inrapportering av uppgifter om
rekvisitionslakemedel, dels avseende vilka uppgifter om ska rapporteras in,
dels hur inrapporteringen ska ske. Detta register skulle skapa ett bredare
underlag for att framstélla statistik respektive underlag for uppfoljning,
utvardering och kvalitetssédkring, samt for att utfora epidemiologiska studier
eller bedriva forskning. Det skulle dven bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbattra hilso- och sjukvarden samt starka folkhédlsan.
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter redovisas nedan i avsnitt 2.

1.5 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Som framgar av avsnitt 1.4 registreras idag endast mycket begransade
uppgifter rorande administreringen av lakemedel inom hélso- och
sjukvarden i Patientregistret. Detta innebér att det inte &r mdjligt att pa ett
effektivt och dandamalsenligt sétt f6lja upp befolkningens hela
lakemedelsanvéndning. Ett helt nytt hdlsodataregister rorande
administrerade lakemedel har déarfor bedomts behdvas. Socialstyrelsen har
getts i uppdrag att ta fram forslag till foreskrifter som preciserar vilka
uppgifter en vardgivare ska ldmna och hur det ska ske.

Utan preciserade foreskrifter kring vilka uppgifter som ska rapporteras in av
vardgivarna samt hur rapporteringen ska ga till finns risk for brister i
registrets inrapporteringstickning och innehall. Registret skulle i sa fall inte
f4 den kvalitet som krévs for att kunna utgdra underlag for bland annat
forskning, statistikframstéllning och beslutsfattande.

15S0U 2024:57, 5. 214 1.
16 SOU 2024:57, s. 259.
17S0U 2024:57, 5. 258.
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2. Forslagen

Socialstyrelsen har i regeringsuppdraget alagts att ta fram forslag till
foreskrifter som preciserar vilka uppgifter en vardgivare ska ldmna och hur
uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Konsekvenserna av att i foreskrifter inte
reglera uppgiftsskyldigheten har redovisats i avsnitt 1.5. Innehallet i
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter, inklusive alternativa I6sningar samt
skilen for de val som gjorts, redovisas i detta avsnitt. Forslagen utgar fran de
beddmningar och slutsatser som gjorts av utredningen om
hilsodataregister.'®

2.1 Uppgiftsskyldiga

Enligt forslaget till foreskrifter ska en vardgivare inom sluten vérd eller
Oppen specialiserad vard lamna uppgifter om administrerade ldkemedel till
Socialstyrelsen.'” Sluten vard r hélso- och sjukvard dir patienten &r
inskriven pé en vardavdelning pa ett sjukhus, oftast for vard dygnet runt.
Oppen specialiserad vard #r kvalificerad hilso- och sjukvérd som utfors av
specialister utan att patienten behover bli inlagd pa sjukhus.*

[ sitt betdnkande anger utredningen om hédlsodataregister att det i nuldget &r
mest prioriterat att samla in uppgifter om rekvisitionslakemedel fran
slutenvarden och den specialiserade 0ppenvarden. Detta pa grund av att de
lakemedel som administreras i sddan vard dr dyra eller anvands vid
allvarliga och speciella tillstand, till exempel ldkemedel mot cancer och
blodsjukdomar och behandling med immunologiska ldkemedel och
avancerade terapildkemedel. Det finns ett stort behov av uppgifter om
sadana likemedel bade vid inforande och uppféljning.?!

I sin rapport 6ver dataméngder av nationellt intresse pa hédlsodataomradet
konstaterade Socialstyrelsen att data om rekvisitionslékemedel behdvs for
att belysa anvindning, effektivitet och kostnader kopplade till inférandet av
nya avancerade terapildkemedel och cancerbehandlingar inom hélso- och
sjukvarden.*?

Socialstyrelsen d4r medveten om att vardgivare inom savél slutenvarden som
den specialiserade 6ppenvarden kan ha mycket olika forutsattningar att
uppfylla sin uppgiftsskyldighet. Det dr dock angelédget att — sa snart det &r
mdjligt — paborja insamlingen av rekvisitionsldkemedel dven om registret
inte till en borjan kommer att vara heltickande. Socialstyrelsen bedomer

18 SOU 2024:57.

192 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade lakemedel.

20 https://termbank.socialstyrelsen.se/

21SOU 2024:57 s. 265.

22 Socialstyrelsen (2022), Kartliggning av datamdingder av nationellt intresse pd hélsodataomrddet —
slutrapport.
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dock att registret kommer att ha tillracklig kvalitet for att uppnd dndamalet
med insamlingen.

Mot denna bakgrund finner Socialstyrelsen inte anledning att gora en annan
beddomning dn att det i ett forsta skede dr mest angelédget att ta in uppgifter
fran sluten vard och 6ppen specialiserad vard. En avgransning av
uppgiftsskyldigheten inom dessa vardformer anses inte heller &ndamalsenlig
och dérfor inte nddvandig.

2.2 Uppgifter

Enligt forslaget till hdlsodataférordning fér det 1 Registret ver
administrerade lakemedel finnas f6ljande uppgifter.

1. Uppgifter om patienten,

2. uppgifter av medicinsk betydelse som ror ordinationsorsak, det
administrerade lakemedlet, administrerad dos och dosenhet samt nir och
hur ldkemedlet har administrerats och

3. uppgifter av administrativ karaktér som ror vardgivaren eller
ordineringen och administreringen av likemedlet. »

Utredningen om hélsodataregister har inom ramen for sitt arbete identifierat
enskilda uppgifter pa variabelniva som bor prioriteras.>* Socialstyrelsen har i
sitt foreskriftsarbete utgétt fran denna lista men har dven utrett och
identifierat andra variabler som myndigheten bedomer vara nddvéndiga for
att uppna dndamalet med registret. Enligt forslaget till foreskrifter ska en
vardgivare ldmna vissa uppraknade uppgifter till Registret over
administrerade likemedel.?* Uppgifterna pa variabelniva redovisas nedan.

2.2.1 Uppgifter om patienten

Personnummer

Personnummer for de patienter som tillhandahallits ett rekvisitionslikemedel
kommer att samlas in till registret.

Att samla in uppgift om patientens personnummer eller motsvarande
identitetsbeteckning dr nddvéndigt for att kunna anvinda uppgifterna 1
registret pa ett effektivt och &ndamélsenligt satt. Att uppgifterna i registret dr
pa individniva &r en forutsittning for att kunna folja anvidndningen av olika
lakemedel Over tid samt dven for att kunna kombinera uppgifterna i registret
med andra uppgifter.

23 8 kap. 3 § forslag till hilsodataforordning.

250U 2024:57 s. 260.

252 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
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Utredningen om hélsodataregister har angett att uppgift om patientens
folkbokforingsort bor samlas in till registret. I nuvarande Patientregistret
adderas dock uppgifter om ldn och kommun manadsvis genom
uppdateringar fran Skatteverket, och ett liknande tillvigagangssétt bor gélla
aven for Registret 6ver administrerade likemedel. Uppgifter om
folkbokforingsort kommer séledes inte samlas in direkt ifrdn vardgivarna.

2.2.2 Uppgifter av medicinsk betydelse

Lakemedelsprodukten

Insamling och tillgang till uppgifter om det administrerade ladkemedlet &r av
central betydelse vid uppfoljning av och forskning om
lakemedelsanvindningen. Nationellt produktregister for lakemedel (NPL),
som forvaltas av Likemedelsverket®, ir ett register som innehéller
information om samtliga likemedel?” som 4r godkinda i Sverige.

NPL-id i registret dr en identitetskod som utgor en unik identifierare av en
lakemedelsprodukt. Till koden kopplas grundliggande information om den
specifika produkten som produktnamn, aktiv substans, styrka,
beredningsform och ATC-kod.

« Produktnamnet 4r namnet pa ldkemedlet.

« Den aktiva substansen ar bestandsdelen med medicinsk effekt i
lakemedlet. En likemedelsprodukt kan innehélla en eller flera aktiva
substanser.

o Styrkan anger médngden aktiv substans.

« Beredningsform dr den form som likemedlet forekommer i, till exempel
tabletter, kapslar eller 16sning for injektion.

o ATC-kod anger likemedlets plats i klassifikationssystemet Anatomical
Therapeutic Chemical classification System, vilket dr ett internationellt
system for klassificering av likemedel som forvaltas av WHO.

For att kunna identifiera vilken specifik ldkemedelsprodukt som
administrerats till en patient racker det inte med att bara ange produktnamnet
eller ATC-koden, eftersom ldkemedlet kan finnas 1 olika styrkor och
beredningsformer. Att registrera NPL-id for en ldkemedelsadministrering
ger darfor battre forutséttningar for uppfoljning och forskning om
lakemedelsanvindningen. Det har dock framkommit att NPL-id inte alltid
kan extraheras ur vardgivarnas ldkemedelsmoduler. I de fall NPL-id inte kan
lamnas behover vardgivarna dérfor rapportera delelementen i NPL-id som
enskilda variabler.

26 https://www.lakemedelsverket.se/sv/e-tjanster-och-hjalpmedel/substans-och-produktregister/npl
2727 For definition av likemedel se Socialstyrelsens termbank, https:/termbank.socialstyrelsen.se/
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Ordinationsorsak

I Socialstyrelsens termbank?® definieras ordinationsorsak som den indikation
som en ordinatdr anger som skal till en viss ordination. Vid ordination av ett
likemedel ska ordinationsorsaken dokumenteras i patientjournalen.?
Eftersom ett ldkemedel kan ordineras for flera olika indikationer behdvs
uppgiften om ordinationsorsak eftersom den ger information om skélet till
behandlingen i det enskilda fallet. Detta mojliggor en dandamaélsenlig
uppfoljning av anvandningen av olika lakemedel.

For att mojliggora registeruppfoljning av ordinationsorsaken behdver
uppgiften dokumenteras strukturerat. Socialstyrelsen har pa regeringens
uppdrag utvecklat en nationell killa for ordinationsorsak i form av ett
strukturerat kodsystem for ordinationer, Nationell kélla for
ordinationsorsaker (NKOO). Kodverket delar in ordinationsorsaker i
behandlingsorsaker och dndringsorsaker. En behandlingsorsak ar skélet till
den ldkemedelsbehandling som ordineras, medan dndringsorsak &r skilet till
en dndring av en ladkemedelsbehandling. Ordinationsorsak dokumenterat
genom NKOO, vilket inkluderar bade behandlings- och dndringorsak, ingar 1
den nationella ldkemedelslistan (NLL), som forvaltas av E-
hilsomyndigheten®, till vilken vardgivarna limnar uppgifter.

I vilken utstrackning ordinationsorsak anges med NKOO i vardgivarnas
journalsystem varierar. Flertalet regioner anvander sig dock av
journalsystem diar NKOO &r implementerat. Fullstdndig anslutning av
samtliga vardgivare till NLL ska dessutom vara genomford senast den 1
september 2028 vilket gor det sannolikt att strukturerad dokumentation av
ordinationsorsak genom NKOO kommer att 6ka i vardgivarnas
journalsystem.

Socialstyrelsen har Gvervégt att tillata att inrapportering av ordinationsorsak
sker dven i1 annan form, till exempel fritextfalt. Socialstyrelsen bedomer
dock att fritextfélt innebdr dels en administrativ borda for vardgivarna, dels
en risk for sdmre kvalitet pa innehallet i registret.

I forslaget till foreskrifter foreslas darfor att uppgift om behandlingsorsak
enligt NKOO ska ldmnas in av vardgivarna. Uppgift om @ndringsorsak
bedoms i nuldget inte vara aktuellt att samla in.

Onkologisk behandling dokumenteras dock i sérskilda verksamhetssystem
med ordinationsprogram for medicinsk onkologisk behandling. I
Socialstyrelsens utredning har det framkommit att behandlingsorsak 1 dessa
lakemedelsmoduler inte anges med NKOO. Indikationen kan da i stéllet
hérledas genom diagnosen som anges enligt ICD (International Statistical

28 https://termbank.socialstyrelsen.se/

2 6 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i hilso- och sjukvérden.

30 https://www.chalsomyndigheten.se/verksamhet/nationella-lakemedelslistan/
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Classification of Diseases and Related Health Problems). Cancerldkemedel
som administreras inom sluten vard hor till de mest kostsamma ldkemedlen
och utredningen om hélsodataregister lyfter sdrskilt vikten av att kunna folja
upp sadana likemedel pa ett effektivt och dandamaélsenligt sitt. Det dr darfor
angeldget att uppfoljning dven av sddana likemedel kan ske. Socialstyrelsen
bedomer dérfor att behandlingsorsaken for sdidana
lakemedelsadministreringar, i vart fall under en dvergangsperiod, far anges
med ICD-kod.

Administrerad dos, dosenhet samt nar och hur
lakemedlet har administrerats

Vid studier av ldkemedelsanvandning dr det nddvandigt att fa in uppgift om
administrerad dos av ldkemedlet. Dosen dr den méngd av ett visst ldkemedel
eller en viss substans, med en given styrka, som administreras till patienten.
Uppgiften om dos delas upp i tvéd variabler, en numerisk variabel for
méngden och en standardiserad variabel for dosenheten, till exempel mg
eller tablett. Dosenheten anges enligt E-hdlsomyndighetens kodverk for
administrering och dosering som anvinds i NLL.

Aven tidpunkten for nir ett likemedel har administrerats till patienten &r av
vikt for att till exempel kunna folja 1ikemedelsanvidndning dver tid. I
patientjournalen ska det dokumenteras nir ett lakemedel har iordningstillts
och administrerats eller dverlimnats till patienten.?! Socialstyrelsen har i sin
utredning uppfattat att det for de flesta ldkemedelsadministreringar &r fullt
mdjligt att ta fram uppgifter om datum och klockslag for administreringen
direkt ur vardgivarnas lidkemedelsmodul eller motsvarande system och
foreslar darfor att uppgift om administreringstillfdlle med datum och
tidpunkt ska samlas in till Registret 6ver administrerade ldkemedel.

Vid infusioner som ges kontinuerligt dr det dock mer komplicerat att samla
in bade uppgift om start- och sluttid. Vid administrering av en kontinuerlig
infusion ska kontroller mot ordinationen goras aterkommande och varje
kontroll ska dokumenteras i patientjournalen. Det finns emellertid inget
uttryckligt krav pa att dokumentera tidpunkten for nér infusionen ér slut. I
manga ldkemedelsmoduler anges visserligen en sluttid for en infusion, men
det kan inte uteslutas att den tidpunkten endast anger borttagandet av den
tomma infusionspasen och inte den verkliga sluttiden. Socialstyrelsen gor
bedomningen att det inte dr Andamalsenligt att samla in uppgift om sluttid
vid kontinuerliga infusioner. For infusioner som l6per over flera dygn

318 kap. 12 § Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i hilso- och sjukvérden.
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foreslas 1 stéllet att ett administreringstillfélle per dygn rapporteras in samt
en dygnsdos av det administrerade likemedlet. *>

Uppgift om ett ldkemedels administreringssétt, det vill sdga hur ldkemedlet
har tillforts kroppen, kan beskrivas pa olika sétt. Innebdrden av uttrycket
administreringssitt dverensstimmer med hur det definieras i
Socialstyrelsens termbank. I ett lakemedels produktspecifikation ingar
uppgift om vilket administreringssétt som ett 1ikemedel bor ha. Det
forekommer dock att likemedel som administreras pa sjukhus anvénds pa
annat sitt dn i enlighet med beskrivningen i produktspecifikationen. Det &r
séledes nodvandigt att &ven uppgift om administreringssétt i det enskilda
fallet rapporteras in. Vid inrapportering ska administreringssattet enligt E-
hélsomyndighetens kodverk for administreringsvdg 1 NLL anvéndas.

2.2.3 Uppgifter av administrativ karaktar

Uppgifter av administrativ karaktdr avser i huvudsak uppgift om vardgivaren
samt uppgifter av mer administrativ art kring administreringen av ett
lakemedel.

Administrerings-id

Administrerings-id &r ett unikt identifikationsnummer for varje
lakemedelsadministrering som skapas av vdrdgivaren. Administrerings-id
ska rapporteras in till Registret 6ver administrerade likemedel.
Kontinuerliga infusioner som pagar over flera dygn ska rapporteras som en
administrering per dygn som infusionen pdgar. I sddana fall sétts
administrerings-id till administrerings-id foljt av ett [opnummer som anger
vilket dygn av den kontinuerliga infusionen som avses. Till exempel ska en
infusion med administrerings-id 10000 som pagér dver tre dygn rapporteras
som tre administreringar dér var och en av de rapporterade
administreringarna skulle ha administrerings-id 10000-1, 10000-2 och
10000-3.

Huvudman

Med huvudman avses den region som ansvarar for att erbjuda hilso- och
sjukvérd. Inom en huvudmans geografiska omrade kan en eller flera
vardgivare bedriva verksamhet.** Uppgift om huvudman #r nddvindig for
att det ska vara mojligt att folja vilken vard som utforts pa uppdrag av vilken
region samt fOr att kunna sdrskilja offentlig och privat finansierad vérd.
Uppgiften ska rapporteras in till Registret 6ver administrerade likemedel
med HSA-id for den region som ar huvudman for den vard under vilken

32 Utredningen om hilsodataregister anger att sivél starttid som stopptid bor dokumenteras for
kontinuerliga infusioner for att kunna beskriva mer komplexa doseringsscheman, SOU 2024:57 s. 275
f.

33 2 kap. 2 § hillso- och sjukvardslagen (2017:30).
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administreringen har utforts. For ladkemedelsadministreringar som utforts
inom privat finansierad vard rapporteras ingen uppgift in.

Vardgivaren, vardenhet och vardutférande enhet

Uppgift om i vilken del av en vardgivares verksamhet som en
lakemedelsadministrering sker dr nodvéndig for att Registret over
administrerade ldkemedel ska kunna ge tillforlitlig statistik och mojliggéra
andamalsenlig uppfoljning, analys och utvérdering av hilso- och sjukvarden.
Enligt hélso- och sjukvardslagen dr malet med hilso- och sjukvéarden en god
hilsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen.** For att kunna folja
upp malet pd nationell nivd behover det finnas uppgifter om var varden
utforts och vilken vardgivare som ansvarat for den.

Vid inrapportering till Socialstyrelsens Patientregister anvénds idag
myndighetens egen forteckning 6ver sjukhuskoder for identifiering av
vardgivaren.>> Forteckningen dver sjukhuskoder togs fram nir insamlingen
till Patientregistret startade och eftersom det vid den tidpunkten endast var
sjukhus som skulle rapportera in uppgifter var koderna relativt fa och enkla
att forvalta. Tillvaxten inom hilso- och sjukvarden tillsammans med det
faktum att verksambheter till exempel byter dgare eller omorganiserar medfor
att det dr svart att halla forteckningen 6ver sjukhuskoder komplett och
aktuell.

Inom ramen for Socialstyrelsens arbete med att ta fram foreskrifter for den
utokade insamlingen av uppgifter till Patientregistret har myndigheten gjort
bedomningen att det inte kan anses &ndamalsenligt att skapa och forvalta
sjukhuskoder eller motsvarande dven for primérvarden. Samma beddmning
kan goras for valet av identifierare av verksamheter for det nya Registret
over administrerade lakemedel. Myndigheten har dérfor utrett vilka andra
alternativa 16sningar det finns for att kunna identifiera rapporterande
enheter.

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 anvandbar som en kélla for att identifiera uppgiftsskyldiga
vardgivare.

Socialstyrelsen har vidare utrett om det &r mojligt att anvinda HSA-id fran
Katalogtjinst HSA*® som en méjlig identifierare av vardgivarna. HSA-id &r
en unik identifierare for vardenheter och personal inom svensk hélso- och
sjukvérd, och anvinds for att entydigt identifiera exempelvis sjukhus,
kliniker, vardcentraler och organisatoriska enheter. Katalogtjansten anvédnds

34 3 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30).

35 Se till exempel uppgift nr 5 i bilaga 2 Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till
Socialstyrelsens patientregister (HSLF-FS 2023:33).

36 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/katalogtjanst-hsa/
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av regioner, kommuner, statliga myndigheter och de flesta privata
vardgivare, och dr den gemensamma kéllan for strukturerad och
behorighetsgrundande information inom hélso- och sjukvérden.

Socialstyrelsen gor bedomningen att anvindning av HSA-id som
identifierare for vardgivarna i Registret 6ver administrerade ldkemedel,
kommer att medfora positiva konsekvenser for datakvalitet, sparbarhet och
forvaltning. Genom att anvdnda den nationellt etablerade enhetsstrukturen i
Katalogtjanst HSA minskar risken for inaktuella och felaktiga uppgifter.

De vardgivare 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
darfor inte bli sd stora. HSA-id anvénds ocksa redan for insamling till andra
register hos Socialstyrelsen, bland annat véntetidsdatabasen och Medicinska
fodelseregistret. Rapportering med HSA-id bedoms dessutom kunna minska
administrationen hos vardgivarna da de inte behover begéra nya
sjukhuskoder eller meddela dndringar till Socialstyrelsen.

Inrapportering med HSA-id

I HSA-katalogen beskriver vardgivare sina verksambheter i en tradliknande
struktur, dér ’vardgivarnivan” (organisationsnivan) ar den hogsta nivan.
Strukturen varierar i djup mellan olika vardgivare, men innehaller minst en
underliggande niva, motsvarande en “vardenhet”. Dartill finns det ofta minst
en ytterligare underliggande niva. For att sékerstélla en enhetlig rapportering
och uppfoljning av uppgifterna i registret bedomer Socialstyrelsen att tre
nivaer av HSA-ID ska rapporteras in. De uppgifter som ska rapporteras in
enligt forslaget till foreskrifter dr foljande:

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

« HSA-ID Vardenhet med vissa angivna attribut.

« HSA-ID Vardutforande enhet (dven kallad Vardande enhet, motsvarar den
enhet dér varden utfors, till exempel mottagning eller avdelning) med
vissa angivna attribut.

Vardkontakt-id

Utredningen om hélsodataregister anger i sitt betdnkande att Registret dver
administrerade likemedel dven bor innehélla ett si kallat vardkontakt-id.*
En vardkontakt dr en kontakt mellan en patient och hélso- och sjukvéarden
dir hilso- och sjukvérd utfors.*® Inom ramen for det aktuella registret
saledes den kontakt under vilken den specifika ldakemedelsadministreringen
har skett. Syftet med utredningens forslag ar att gora det enkelt att

37S0U 2024:37 5.277 £.
38 hitps://termbank.socialstyrelsen.se/
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sammankoppla uppgifter om administrerade lidkemedel med uppgifter i
Patientregistret. I dialogen med véardgivarna har det framkommit att
uppgifter fran ldkemedelsmodulerna dr administrativt separerade fran
uppgifter fran andra patientadministrativa system, vilket medfor att en
matchning med hjilp av personnummer och datum behdver goras i efterhand
for att det ska vara mdjligt att rapportera ett vardkontakt-id for en
lakemedelsadministrering. I den nuvarande insamlingen av uppgifter om
lakemedelsbehandling till Patientregistret har detta visat sig medfora en inte
forsumbar risk for felmatchningar, i synnerhet vid de tillféllen en patient har
flera vardkontakter under samma dag. De vardgivare som Socialstyrelsen
har varit 1 kontakt med avrader fran att samla in vardkontakt-id, eftersom en
sadan uppgift befaras fa en alltfor lag kvalitet. Socialstyrelsen gor
beddmningen att uppgift om vardkontakt-id inte ska samlas in. Samkdrning
med Patientregistret bor darfor ske genom matchning av datum och
personnummer 1 ett senare skede.

2.3 Inrapportering till registret

2.3.1 Inrapporteringssatt

Enligt forslaget till foreskrifter kommer uppgiftsskyldigheten till Registret
over administrerade lakemedel kunna fullgéras antingen genom
Socialstyrelsens elektroniska tjanster for filoverforing eller genom
myndighetens API for inrapportering.®

Inrapporteringen till Socialstyrelsens olika hédlsodataregister har allt sedan
insamlingarna bdrjade skett pa en rad olika sétt. Sdtten att rapportera till
registren har i huvudsak foljt rddande informationsteknik och
lagringsmedium. Innan dagens digitala tjénster for filoverforing utvecklades
rapporterades hélsodata till Socialstyrelsen bland annat pa magnetband,
disketter och CD-skivor.

Idag sker inrapporteringen till Socialstyrelsens hilsodataregister pa tva sétt,
dels genom myndighetens inrapporteringsportal Filip, dels genom SFTP
(SSH File Transfer Protocol*). I portalen Filip laddas filer upp manuellt
medan SFTP mojliggor automatiserad filoverforing.

Socialstyrelsen genomfor for ndrvarande ett arbete for att modernisera
myndighetens plattform for hantering av registerdata, ddr ett av malen ér att
kunna erbjuda uppgiftsskyldiga nya inrapporteringsldsningar. Dessa
16sningar ska skapa goda forutsattningar for en mer frekvent inrapportering
an vad som sker idag samt battre mgjligheter till kvalitetskontroll samt
aterkoppling till rapportdrerna. Socialstyrelsen kommer genom den nya

395 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
40SSH File Transfer Protocol (SFTP) ir ett niitverksprotokoll som anvinds for att Sverfora filer.
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plattformen att utdver inrapportering genom filoverforing dven kunna
erbjuda inrapportering genom API (Application Programming Interface).
API ir ett granssnitt som mdjliggdr for olika program att skicka data mellan
varandra. Ett API atfoljs alltid av sérskilda regler for hur programmen ska
prata med varandra.

Inom ramen for arbetet med foreskrifterna har framkommit att manga
vardgivare redan idag anvinder API:er for att utbyta data och att flera
onskar kunna anvidnda API dven vid inrapporteringen till Socialstyrelsen.
Andra vardgivare har uppgett att de idag inte har tekniska forutsittningar for
inrapportering genom API men att de sannolikt kommer ha det inom ett par
ar. Nagra vardgivare har uttryckt att de foredrar att fortsétta rapportera
genom filoverforing. Socialstyrelsen bedomer dock att de allra flesta
vérdgivare 1 framtiden kommer att ha forutséttningar for att rapportera
genom API.

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 &r lampligt att &ven inféra en
mojlighet for vdrdgivarna 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 &nnu inte dr redo att
rapportera genom APIL.

2.3.2 Inrapporteringsfrekvens mm

Enligt forslaget till foreskrifter ska vardgivarna lamna uppgifterna
ménadsvis senast den femtonde dagen i den manad som foljer pd ménaden
som rapporteras in.*' Till exempel ska uppgifter som avser april manad
rapporteras in senast den 15 maj. Nya inrapporteringstekniker samt
effektivare datafloden hos Socialstyrelsens kommer sannolikt mojliggora
mer frekvent inrapportering framover.

Inrapportering ska enligt forslaget ske sammanhéllet for en vardgivares
samtliga vardenheter.*?

413 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade likemedel.
42 4 § forslag till Socialstyrelsens foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register dver
administrerade ldkemedel.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till ett nationellt register
over rekvisitionslakemedel bedoms i huvudsak fa konsekvenser for regioner,
privata vardgivare och Socialstyrelsen.

Skyldigheten att 1amna uppgifter till det nya registret ska omfatta vardgivare
inom savél sluten som 6ppen specialiserad vérd, oavsett om verksamheten
bedrivs 1 offentlig eller privat regi.

Samtliga 21 regioner bedriver sluten vird och 6ppen specialiserad vard som
vérdgivare och kommer dirfor berdras av forslagen.

Antalet privata vardgivare som kommer vara berdrda av forslagen &r svérare
att faststdlla. Vare sig Inspektionen for vard och omsorgs vardgivarregister
eller Statiska Centralbyréns utforarregister kan anses tillrdckligt heltickande
for dndamalet. Det saknas darfor tillforlitliga kéllor for att berdkna antalet
privata vardgivare och da sirskilt 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.*?

Forslaget att samla in uppgifter om rekvisitionsldkemedel till ett nytt
hélsodataregister medfor vidare konsekvenser for Socialstyrelsen i egenskap
av registeransvarig myndighet. Myndigheten behdver bland annat inrétta
registret, utveckla tekniska ldsningar och forutsittningar for inrapportering
samt ta fram kontroll- och inldsningsrutiner. Déarutdver kravs etablerade och
langsiktigt hallbara processer for att sikerstélla att uppgiftsinsamlingen sker
effektivt och sdkert samt att registret hélls aktuellt och av god kvalitet.

3.2 Kostnader och intakter for
kommunerna

Foreskrifterna kommer inte vara tillimpliga for kommunal hélso- och
sjukvérd. Kommunerna kommer dérfor inte ha nidgra kostnader eller intdkter
till f6ljd av regleringen.

4 Enligt SCB:s utforarregister (2026-02-09) sé finns 1340 privata utforare inom regioner fordelat pé
verksamhetsomraden. Samma utforare kan dock forekomma inom flera verksamhetsomraden inom en
och samma region och hos flera regioner.
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3.3 Kostnader och intakter for
regionerna

Regleringen bedoms medfora kostnader for regionerna utan att generera
ndgra nya intakter.

Den foreskrivna uppgiftsskyldigheten till Registret dver administrerade
lakemedel bedoms medfora savil engangskostnader 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
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.

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.

3.3.1 Behov av anpassningar

Enligt uppgift frin regionerna registreras redan idag merparten av de
uppgifter som regionerna kommer att vara skyldiga att rapportera in i en
strukturerad form i deras huvudjournalsystem. Samtliga valda kodverk i
foreskrifterna anvinds 1 huvudsak av regionerna redan idag vid
inrapportering bland annat till NLL och tillgdngliggdrs av Svenska
informationstjénster for likemedel, Sil.** Inrapportering av uppgifter som i
stillet dokumenteras i separata system, som till exempel ofta ar fallet inom
onkologi och intensivvard, kan dock krdva sirskilda tekniska 16sningar for
att mojliggora en fullstindig och kvalitetssékrad rapportering.

Sammantaget bedomer Socialstyrelsen att den foreskrivna
uppgiftsskyldigheten séledes inte kommer att medfora ndgra omfattande
behov av ytterligare strukturering och anpassningar av regionernas befintliga
huvudjournalsystem. For de vardgivare som i ett initialt skede kommer
behdva genomfora anpassningar av sin verksamhet for att kunna rapportera

44 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sil---svenska-informationstjanster-for-
lakemedel/#section-7066
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in uppgifterna finns dock mojlighet for Socialstyrelsen att i enskilda fall
besluta om undantag frin uppgiftsskyldigheten.*

Regionernas kostnader for den utveckling och anpassning som bedéms
behdva goras dr beroende av vilka vardinformationssystem som anvénds
samt hur manga system en vardgivare behdver for sin verksamhet.
Kostnadsbilden paverkas d4ven av om vardgivaren sjalv kan genomfora
andringar i systemen eller dr beroende av en extern leverantér. Det ar
generellt svart att uppskatta kostnaderna for vardgivarna nir en ny
uppgiftsskyldighet infors. De regioner som har intervjuats i fragan gillande
det nya registret har inte kunnat ldmna nagra konkreta
kostnadsuppskattningar.*® Inte heller leverantorer av
vardinformationssystem har kunnat ange nagra sikra belopp. Socialstyrelsen
har déarfor avstatt fran att géra nagra uppskattningar i siffror av kostnaderna
for regionerna.

3.4 Konsekvenser for den
kommunala sjalvstyrelsen

3.4.1 Férandringar i kommunala befogenheter
eller skyldigheter

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

Forslaget till foreskrifter avseende ett nytt register dver administrerade
lakemedel innebér en obligatorisk uppgiftsskyldighet for de offentliga
véardgivarna, regionerna. Foreskrifterna anger dels vilka uppgifter som
regionerna behdver rapportera in, dels pé vilket sétt detta ska ske.
Regionerna kommer att behdva rapportera in betydligt fler uppgifter rorande
rekvisitionslikemedel dn vad som gors idag. Forslaget kan sdledes paverka
hur kommunerna behdver organisera sin verksamhet.

3.4.2 Overvaganden 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 ér proportionerlig mot

45 8 kap. 5 § andra stycket forslag till hilsodataregisterférordning.

46For att undersdka virdgivarnas forutsittningar for insamlingar bjéds samtliga regioner in till enskilda
dialoger kring mojligheter och utmaningar med att rapportera uppgifter till Socialstyrelsen. 18 av 21
regioner tackade ja och intervjuades.
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syftet med nya eller d&ndrade bestimmelser maste séledes goras. Om syftet
kan uppnas pa ett mindre ingripande sétt ska det minst ingripande
alternativet viljas.

Forslaget till foreskrifter innebar en utdkad uppgiftsskyldighet for
regionerna. Skyldigheten for regionerna som vérdgivare att limna dessa
uppgifter till Socialstyrelsen foljer av 3 kap. 1 § forslaget till
hilsodataregisterlag samt 8 kap. 4 § forslaget till hdlsodataregister-
forordning. Hur denna uppgiftsskyldighet ska fullgéras regleras 1
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter. Forslaget redovisas ovan i avsnitt 2.

Syftet med forslaget till foreskrifter dr att insamlingen till Registret 6ver
administrerade ldkemedel ska ske pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt
och dédrigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso-
och sjukvarden samt stirka folkhélsan. Uppgifterna i det foreslagna
Registret 6ver administrerade lakemedel ska kunna anvéndas for att
framstilla statistik, underlag for uppf6ljning, utviardering och
kvalitetssikring samt for att utfora epidemiologiska studier.*’” Uppgifterna
ska dessutom kunna anvindas for forskning.

De insamlade uppgifterna innebir att det finns bra forutsittningar for att
kunna genomf0ra effektiva och dndamélsenliga uppfoljningar av
anviandningen av rekvisitionsldkemedel. Socialstyrelsen gor saledes
bedémningen att inskrédnkningen av den kommunala sjélvstyrelsen dr
proportionerlig och inte gér utover vad som ér nddvandigt med hénsyn till
dndamalen med foreskrifterna. Det finns heller inget mindre ingripande
alternativ till forslaget.

3.5 Kostnader och intakter for staten

Inforandet av en skyldighet for vardgivare att 1imna uppgifter om
administrerade lakemedel till Socialstyrelsen kommer att medfora betydande
konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig myndighet. Eftersom
uppgifterna ska samlas in till ett helt nytt register innebér inférandet dels att
ett helt nytt register ska inréttas, dels att forutséttningar for en effektiv och
andamaélsenligt inrapporteringsprocess ska skapas. Végledningar samt
stoddokument behover ocksa tas fram for att sékerstdlla att inrapportering
sker pa ett effektivt och dndamalsenligt sétt.

Socialstyrelsen maste vidare etablera 16pande processer for att sékerstélla att
uppgiftsinsamlingen sker effektivt, korrekt och sékert, samt for att hdlla
registret uppdaterat och tillgangligt for statistikproduktion och analyser. I
praktiken innebér detta ett omfattande arbete med systemforvaltning,

471 kap. 2 § och 2 kap. 2 § forslag till hdlsodataregisterlag samt 8 kap. 2 § forslag till
hilsodataregisterforordning.
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tekniska integrationer, datavalidering, kvalitetskontroller och hantering av
felaktiga eller ofullstdndiga rapporter.

Socialstyrelsen uppskattade tidigare engangskostnaden for utveckling av
registret till cirka 4 miljoner kronor, och de érliga kostnaderna for drift,
uppgiftsutlimnande och statistikproduktion till cirka 1,5 miljoner kronor per
&r.*® Mot bakgrund av vad som framkommit under utredningens gang har
Socialstyrelsen inte funnit anledning att géra en annan bedomning.

3.6 Kostnader och intakter for privata
vardgivare

Som Socialstyrelsen tidigare konstaterat dr det inte mojligt att med sdkerhet
uppskatta hur manga privata vardgivare som administrerar lakemedel inom
sluten och specialiserad dppenvérd och som didrmed berdrs av foreskriften.

Socialstyrelsen har dock gjort en beddmning att minst 1 000 privata foretag
kan komma att berdras (se ovan avsnitt 3.1).

For de privata vardgivare som har avtal med regionerna, som anviander
regionernas anvisade virdinformationssystem och dér regionen idag
ansvarar for inrapporteringen till Socialstyrelsens Patientregister, bedomer
Socialstyrelsen att forslaget endast medfor marginella kostnader. I dessa fall
hanteras rapporteringen redan inom ramen for befintliga strukturer och
ansvarsforhdllanden.

For privata vardgivare som anviander egna informationssystem och sjalva
ansvarar for rapporteringen bedomer Socialstyrelsen dédremot att
konsekvenser och kostnader kan vara av motsvarande omfattning som for
regionerna (se ovan avsnitt 3.3). Detta innefattar sdvél engdngskostnader for
systemanpassningar och framtagande av rutiner som lopande kostnader for
administration, kvalitetssiikring och teknisk forvaltning. Aven hir kommer
det finnas mdjlighet for Socialstyrelsen att besluta om tidsbegrédnsade
undantag fran uppgiftsskyldigheten for de vardgivare som behdver mer tid
att anpassa sin verksamhet och sina system.*’

3.7 Konsekvenser for patienter

Forslaget till foreskrifter innebér att dven enskilda patienter berdrs da
uppgifter om deras hilsa kommer samlas in och behandlas (se nedan avsnitt
3.9). Syftet med foreskrifterna &r att insamlingen till Registret 6ver
administrerade lakemedel ska ske pa ett effektivt och andamalsenligt sétt
och dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbittra hilso-

48 30U 2024:57 s. 465.
498 kap. 5 § andra stycket forslag till hilsodataregisterforordning.
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och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Sddana forbéttringar kommer dven
att ha en positiv inverkan pa enskilda patienters hélso- och sjukvard.

3.8 Barnkonsekvensanalys

Artiklarna 1-42 i1 Forenta nationernas konvention den 20 november 1989 om
barnets rittigheter (barnkonventionen) giller som svensk lag.”® Rittigheter
enligt barnkonventionen som sirskilt aktualiseras dr att varje barn har
samma rattigheter och lika virde (artikel 2), att barnets bista ska beaktas vid
alla beslut som ror barn (artikel 3) och att varje barn har rétt till liv och
utveckling (artikel 6). Den sistnimnda réttigheten, som innebér att staten ska
framja barns ritt att Gverleva och fa utvecklas, kopplar till artikel 24 dér
barns ritt till hilsa och sjukvérd slés fast. Aven barns ritt till privatliv
(artikel 16) &r av betydelse.

Forslaget till foreskrifter beror framst de virdgivare som alaggs en
uppgiftsskyldighet. Forslaget paverkar emellertid barn, eftersom dven
uppgifter om barn kommer att ingd 1 inrapporteringen till Registret 6ver
administrerade ldkemedel. Foreskrifterna reglerar vardgivarnas
uppgiftsskyldighet till registret vilket innebdr att en ny omfattande insamling
av uppgifter om bland annat barn kommer ske till Socialstyrelsen. Insamling
och registrering av personuppgifterna i registret kommer i sig innebéra ett
intring i barns personliga integritet.’! Uppgifterna i registret omfattas
emellertid av ett antal skyddsatgarder, bland annat ett starkt sekretesskydd
samt krav pa en hog informationssiikerhet.’* Socialstyrelsens beddmning ir
darfor att barns rétt till privatliv respekteras.

Uppgifterna i det foreslagna Registret ver administrerade likemedel far
anvéndas for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssdkring samt for att utfora epidemiologiska studier.
Uppgifterna ska dessutom kunna anvindas for forskning. De far dven
behandlas for att fullgora uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning. Behandlingen av uppgifterna i registret kommer
dérigenom att bidra till 6kad kunskap i syfte att utveckla och forbéttra hélso-
och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Den kunskap som kommer att
genereras fran registret kommer pa sa sitt att bidra till att rddda liv och
forbattra livskvaliteten for bade barn och vuxna, vilket kommer att fraimja
barns rétt till liv, utveckling, basta mojliga hélsa och tillgang till hilso- och
sjukvard. Sammanfattningsvis beddmer Socialstyrelsen att de foreslagna
foreskrifterna ar forenliga med barns rattigheter enligt barnkonventionen.

30 Se 1 § lagen (2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter.
51 Se avsnitt 3.9.4.
52 Se avsnitt 3.9.5.
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3.9 Integritetsanalys

Med anledning av att forslaget innebér en utokad insamling och behandling
av personuppgifter till ett nytt hdlsodataregister behover forslaget analyseras
ur ett integritetsperspektiv. Nedan redovisas Socialstyrelsens bedomning.

3.9.1 Beskrivning av personuppgifts-
behandlingen

Forslaget innebér att betydligt fler personuppgifter rorande administreringen
av rekvisitionslikemedel kommer att samlas in &n vad som gors idag.
Behandlingen av personuppgifterna omfattar insamling och registrering av
uppgifterna i ett helt nytt hilsodataregister hos Socialstyrelsen.

Personuppgifterna kommer att samlas in fran vardgivare inom sluten eller
oppen specialiserad vard. Uppgifterna kommer att ldmnas in digitalt genom
myndighetens elektroniska tjénst for filoverforing eller API for
inrapportering.”

Personuppgifterna som samlas in &r bland annat uppgifter om patienter pa
individniva med personnummer eller annan identitetsbeteckning, uppgifter
om administreringen av ldkemedlet, som till exempel datum for
administreringen samt administrerande vardenhet och uppgifter om det
administrerade ldkemedlet, som till exempel ldkemedelsprodukten samt
administrerad dos.>* Personuppgifterna som behandlas kommer saledes i
huvudsak utgoras av sé 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 skyddsvérda.

Personuppgifterna kommer samlas in och registreras i ett hélsodataregister
for behandling for att framstélla statistik, underlag for uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssékring och for att utfoéra epidemiologiska studier.
Personuppgifterna far d4ven lamnas ut for bland annat statistik- och
forskningsédndamal.

Inom ramen f6r Socialstyrelsens uppdrag kommer personuppgifterna att
anvindas for framstillning av statistik samt for att f6lja upp och utvirdera
hélso- och sjukvérden samt for att utféra epidemiologiska studier. Genom att
kombinera uppgifter fran halsodataregister med uppgifter fran andra register
kan Socialstyrelsen f6lja, analysera och rapportera om hélsa, hélso- och
sjukvard och sociala forhéllanden.

33 For en detaljerad beskrivning se ovan avsnitt. 2.3.
3 For en detaljerad beskrivning se ovan avsnitt 2.2.
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Personuppgifterna kommer dven att [dmnas ut till andra myndigheter, savél
pa individniva som i aggregerad form, for att anvidndas for forskning,
statistik och for att gora uppfoljningar och utvérderingar. Personuppgifter far
lamnas ut pa individniva till forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

3.9.2 EU:s dataskyddsforordning och annan
relevant reglering som ger stod for
personuppgiftsbehandlingen

Vid behandling av personuppgifter i Registret ver administrerade
lakemedel ska EU:s dataskyddsférordning tillampas. Enligt
dataskyddsforordningen far personuppgifter behandlas endast om en av de
rattsliga grunderna i artikel 6 &r tillamplig. For behandling av
personuppgifter inom ramen for ett hilsodataregister aktualiseras framst de
rittsliga grunderna rittslig forpliktelse®® och uppgift av allmént intresse*®.
Enligt dataskyddsforordningen ska dessa réttsliga grunder faststillas i
enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella rétt. I den
faststéllda rattsliga grunden kan dven mer specifika bestimmelser om
personuppgiftsbehandlingen tas in. Den faststéllda réttsliga grunden ska
uppfylla kraven pa nddvéandighet och proportionalitet samt vara tillrackligt

tydlig, precis och forutsigbar for de registrerade.’’

Den rittsliga grunden for en myndighet kan vara faststilld 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 Registret dver administrerade
lakemedel dr nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse. Denna
uppgift r faststilld dels i Socialstyrelsens instruktion®®, dels i forslagen till
ny hilsodataregisterlag och hilsodataregisterférordning.”® Genom denna
reglering, samt genom Socialstyrelsens forslag till foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Registret dver administrerade lakemedel, sékerstills
att den réttsliga grunden uppfyller kravet pd nddvandighet samt ar
tillrdckligt tydlig, precis och forutsdgbar for de registrerade.

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

35 Artikel 6.1 ¢ dataskyddsforordningen.

% Artikel 6.1 e dataskyddsforordningen.

57 Artikel 6.3 och skil 41 dataskyddsforordningen.

385§ 3 och 4 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

31 kap. 4 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 1 § forslag till hiilsodataregisterforordning.
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hilsodataregisterforordning® 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 Registret 6ver administrerade
lakemedel kommer i huvudsak att utgoras av kénsliga personuppgifter enligt
artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen. Enligt forslaget till hilsodataregisterlag
far kdnsliga personuppgifter endast behandlas med stdd av undantagen i
artikel 9.2 g (viktigt allmént intresse), h (hélso- och sjukvérd), i (folkhélsa)
och j (arkiv-, forsknings- och statistikindamal). Nu géillande
sekretessreglering, 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
sakerstilla den registrerades grundldggande réttigheter, friheter och
intressen. Genom denna reglering finns réttsligt stod for att samla in och
behandla kénsliga personuppgifter i Registret 6ver administrerade
lakemedel.

3.9.3 Behovet av och fordelar med den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen

For nirvarande registreras endast mycket begransade uppgifter om
rekvisitionsldkemedel 1 Patientregistret. Detta innebdr att det 1 nuldget finns
uppenbara brister 1 kunskapen om anvindningen av dessa likemedel inom
hélso- och sjukvarden. Personuppgifterna i det foreslagna Registret over
administrerade lakemedel kommer att anvéndas for att framstélla statistik pa
omradet samt som underlag for uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssakring
av anvindningen av rekvisitionslikemedel. Personuppgifterna kommer
dessutom att kunna behandlas inom ramen for olika forskningsprojekt, till
exempel vid framtagande av nya forbattrade behandlingsmetoder.

Personuppgifterna i registret kommer dérigenom att gora det mojligt att folja
lakemedelsanvindningen i samhaéllet, vilket har en direkt paverkan savil pa
mdjligheterna att forebygga och behandla sjukdomar som pé hélso- och
sjukvardens kvalitet. Registret kommer att bidra till kunskap for att utveckla
och forbiittra hiilso- och sjukvarden samt stiirka folkhilsan.®

60 3 kap. 1 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 4 § forslag till hiilsodataregisterforordning.
6 Se avsnitt 3.9.5.
2 Fér en mer detaljerad beskrivning av behovet se avsnitt 1.4 och 1.5.
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3.9.4 Integritetsrisker med den foreslagna
personuppgiftsbehandlingen

I det foreslagna Registret Over administrerade lakemedel kommer 1
huvudsak kansliga personuppgifter om hélsa enligt artikel 9
dataskyddsforordningen att behandlas. Uppgifterna avser patienter inom
hilso- och sjukvarden, bade barn och vuxna, och dr sekretessbelagda.
Registret dr personnummerbaserat och kommer att omfatta uppgifter om
administrering av ldkemedel pa nationell niva. Behandlingen av
personuppgifter kommer séledes vara omfattande och avse sérskilt
integritetskinsliga personuppgifter om sarskilt skyddsvérda individer. Sadan
behandling kan generellt sett anses innebéra storre integritetsrisker &n mer
begransad behandling.

Vardgivarna kommer enligt forslagen vara skyldiga att rapportera in
personuppgifter rorande de rekvisitionsldkemedel de administrerar i sin
verksambhet till Socialstyrelsen. De registrerade kan inte motsétta sig den
vidarebehandlingen av sina hilsouppgifter. Behandling av personuppgifter
utan att den enskilde samtyckt till eller kunnat motsitta sig behandlingen
kan generellt anses innebéra ett storre intrang i den enskildes personliga
integritet.

Personuppgifterna i registret kommer att behandlas hos Socialstyrelsen for
att framstdlla statistik samt som underlag f6r uppf6ljning, utviardering,
kvalitetssakring och epidemiologiska studier. Inom ramen for den
verksamheten kan personuppgifterna komma att samkoras med andra
personuppgifter, bade sddana uppgifter som finns hos Socialstyrelsen och
saddana uppgifter som himtas in fran externa aktorer. Samkdrning av
personuppgifter okar risken for att enskilda individers personliga
forhédllanden Gvervakas och kartldggs.

Registerverksamheten hos Socialstyrelsen omfattar dven utlimnande av
personuppgifter fran hélsodataregistren till externa aktérer. Om
personuppgifterna ska behandlas for statistik- eller forskningsdndamal kan
utlimnandet ske pa individniva. Spridning av personuppgifter innebér i sig
en risk fOr att uppgifterna behandlas for otilldtna andamal och dérigenom
kranker den enskildes personliga integritet.

3.9.5 Integritetsstarkande atgarder

For att minska risken for otillborliga intrang i den enskildes personliga
integritet samt for att behandlingen ska anses berittigad och proportionerlig
kan det behovas sa kallade integritetsstirkande atgérder.

30



I forslagen till hdlsodataregisterlag och hilsodataregisterforordning regleras
for vilka dindamal som personuppgifterna far behandlas.®® Personuppgifterna
1 ett hdlsodataregister far enligt forslagen inte heller sokas fram och
anvindas for att vidta en atgérd i friga om en registrerad.®* Detta minskar
risken for &ndamalsglidning och att uppgifterna anvinds for otilldtna
dndamal.

Forslagen innehdller d&ven bestimmelser om vilka personuppgifter som far
behandlas i Registret ver administrerade likemedel.®® Socialstyrelsens
forslag till foreskrifter rorande uppgiftsskyldigheten till detta register
innebér en ytterligare precisering av vilka uppgifter som vardgivarna ska
rapportera in. Endast de uppgiftsvariabler som av Socialstyrelsen bedomts
nodvéndiga for syftet med registret kommer att samlas in och behandlas i
registret. Harigenom sékerstills dataskyddsforordningens krav pa
uppgiftsminimering.®® Sammantaget innebér denna reglering en 6kad
tydlighet och forutsdgbarhet for enskilda registrerade i frdga om hur deras
personuppgifter kommer att behandlas 1 registret.

Det nya Registret 6ver administrerade ldkemedel kommer 1 likhet med de
hilsodataregister som finns idag hanteras inom ramen for Socialstyrelsens
sdrskilda 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 hdlsodataregisterlag 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 behdrigheter.%® I nuliiget har behandlingen i
Registret ver administrerade ladkemedel &nnu inte paborjats. Generellt giller
emellertid f6ljande for hur Socialstyrelsen sikerstéller en sdker
behandlingsmiljo for sina hélsodataregister. Vid inrapportering till ett
hélsodataregister flyttas personuppgifterna till en sluten digital miljo, dér
endast personal med sérskild behorighet har atkomst. Den digitala miljon
skyddas dven av ett fysiskt skalskydd med lasta korridorer och rum.
Behdorighetstilldelningen sker enligt rutin och uppdateras kontinuerligt.
Personal genomgar obligatorisk utbildning i dataskydd,
informationssidkerhet samt sekretess och tystnadsplikt.

Innan insamling och behandling av personuppgifter paborjas i Registret dver
administrerade ldkemedel kommer Socialstyrelsen dessutom gora en
konsekvensbeddmning enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen.

63 2 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 2 § forslag till hilsodataregisterforordning.
4 2 kap. 8 § forslag till hilsodataregisterlag.

52 kap. 5 § forslag till hilsodataregisterlag och 8 kap. 3 § forslag till hidlsodataregisterforordning.
¢ Artikel 5.1 ¢ dataskyddsfrordningen.

7 For mer detaljerad beskrivning av sekretesskyddet se avsnitt 1.2.

68 2 kap. 9-11 §§ forslag till hilsodataregisterlag.
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3.9.6 Samlad proportionalitets- och
nddvandighetsbeddémning

Ett flertal regelverk stiller krav pa att inskrankningar i enskilda personers
privatliv och integritet méste vara proportionerliga. Den aktuella
behandlingen av personuppgifter i Registret 6ver administrerade ladkemedel
ar sddan att den omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF.
Inskrinkningar i grundlagsskyddet far aldrig ga utéver vad som ar
nddvindigt med hinsyn till indamaélet.*” Aven enligt Europakonventionen
om de ménskliga rittigheterna krdvs en proportionalitetsbedomning vid en
inskrinkning av den enskildes ritt till privatliv och integritet.”

Enligt artiklarna 8 och 52.1 i EU:s stadga om de grundldggande
rittigheterna’’ far begriinsningar av enskildas ritt till skydd for sina
personuppgifter endast goras om de dr nddvindiga och svarar mot ett mél av
allmiint samhillsintresse. Aven enligt EU:s dataskyddsforordning krivs att
kompletterande lagstiftning 4r nodvindig for indamalet.”> Kravet pa
nddvéndighet innebér att det alternativ ska viljas som innebér minst intrdng
i den personliga integriteten men dnda pa ett andamalsenligt sitt uppfyller
syftet med behandlingen.

Genom de foreslagna foreskrifterna om uppgiftsskyldighet till Registret 6ver
administrerade ldkemedel, dir det preciseras vilka uppgiftsvariabler som ska
samlas in, sdkerstills att endast adekvata, relevanta och inte for omfattande
personuppgifter i forhdllande till &ndamalet med registret kommer att samlas
in och behandlas.” De valda uppgiftsvariablerna ir de alternativ som p4 ett
effektivt och dndamalsenligt sétt uppfyller méalet med behandlingen. Malet
med behandlingen i registret dr 6ka kunskapen om likemedelsanvdndningen
1 samhéllet vilket ger forutsiattningar for att utveckla och forbéttra hilso- och
sjukvarden samt stirka folkhélsan, vilket dr ett mal av allmént
sambhéllsintresse.

Vid inférande av kompletterande lagstiftning som ger ett rattsligt stod for
behandling av personuppgifter maste behovet av behandlingen sta i
proportion till det integritetsintrang behandlingen innebér. Som tidigare
konstaterats innebér behandlingen av personuppgifter i Registret dver
administrerade ldkemedel en risk for omfattande intrang i de registrerades
personliga integritet. De foreskrifter om uppgiftsskyldighet som foreslés
satter emellertid tydliga grinser for vilka uppgiftsvariabler som kommer att
samlas in och behandlas. Behandlingen av personuppgifter i registret
omfattas dessutom av en rad skyddsatgérder vilket ytterligare begrénsar

%2 kap. 21 § RF.

70 Artikel 8 Europeiska konventionen den 4 november 1950 angdende skydd for de ménskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna (1 § lag (1994:1219) om den europeiska konventionen
angdende skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundldggande friheterna).

! Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttigheterna.

2 Artikel 6 dataskyddférordningen.

73 Artikel 5.1 ¢ dataskyddsforordningen.
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integritetsintranget. Bland annat behandlas uppgifterna i en sluten digital
miljo med hog sidkerhet samt omfattas av ett mycket starkt sekretesskydd.
Sammantaget finner Socialstyrelsen att behovet och nyttan med forslaget till
foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret 6ver administrerade
lakemedel Overvéger integritetsintranget. Inga andra mindre
integritetskinsliga alternativ finns.

3.10 Andra relevanta konsekvenser

Syftet med forslaget till foreskrifter dr att insamlingen till Registret dver
administrerade ldkemedel ska ske pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt
och dérigenom bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbattra hilso-
och sjukvarden samt stirka folkhdlsan. Anvindningen av uppgifterna i
registret kommer dérigenom ha en positiv inverkan pé hélsan 1 samhillet.

Socialstyrelsen bedomer inte att forslagen har ndgra andra relevanta
konsekvenser.

3.11 Atgarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader an nédvandigt for att
uppna syftet

I arbetet med att ta fram foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Registret
over administrerade lakemedel har Socialstyrelsen sa langt det &r mojligt
utgétt fran vad vardgivarna redan idag dokumenterar i sina journalsystem.
Pa sa sitt bedomer Socialstyrelsen att de ekonomiska och organisatoriska
konsekvenserna for vardgivarna inte dr mer langtgdende dn vad som ar
nddviandigt for syftet med registret.

3.12 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 1 avsnitt 3.9 och vad som 1 dvrigt
har framkommit bedomer Socialstyrelsen att regleringen dverensstimmer
med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.
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4 Tkrafttradande och
informationsinsatser mm

4.1 Tkrafttradande

Socialstyrelsen bedomer att den inrapportering till ett register dver
administrerade likemedel som den foreskrivna uppgiftsskyldigheten medfor
kommer innebédra behov av anpassningar och utvecklingsarbete sévil 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 for ikrafttradande bedoms i nuldget vara den 1
januari 2028.

4.2 Informationsinsatser

Socialstyrelsen bedomer att information om foreskrifterna kommer att
behdva lamnas till berérda parter via bland annat myndighetens webb.
Sarskilda stoddokument och végledningar riktade till vardgivarna bedoms
dven behdva 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 f6ljs upp pa ett systematiskt sitt. Malet med
processen ir att identifiera och analysera eventuella behov av d@ndringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstilla att dessa ar aktuella och
dndamalsenliga. Den foreslagna foreskriften kommer att foljas upp 1 enlighet
med denna process.

Socialstyrelsen bevakar l6pande fragor och synpunkter som kommer in till
myndigheten. Utifran dessa kan myndigheten gora en beddmning av om
andringarna fatt onskad effekt. Socialstyrelsen har for avsikt att utvérdera
forfattningen tre ir efter ikrafttrddandet.
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