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Uppdrag till Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten att
analysera hur staten kan skapa battre forutsattningar for ett mer
effektivt system fér nationella kvalitetsregister

Regeringens beslut
Regeringen ger Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att
analysera och limna forslag pa hur staten kan skapa bittre forutsattningar

for en mer dndamélsenlig och resurseffektiv ordning for nationella
kvalitetsregister (NKR).

Uppdraget bestér av tre delar.

Socialstyrelsen ska, 1 samverkan med E-hilsomyndigheten, analysera 1 vilken
utstrackning den samlade ordningen for NKR tillgodoser det primara
dndamalet med personuppgiftsbehandlingen enligt 7 kap. 4 §
patientdatalagen (2008:355), dvs. att systematiskt och fortlépande utveckla
och sikra vardens kvalitet, samt hur uppgifter i NKR anvinds fér de 6vriga
dndamal som anges 1 7 kap. 5 § samma lag. Socialstyrelsen ska dven analysera
om nya eller férdndrade behov har tillkommit och om den samlade
ordningen dven fortsittningsvis dr det mest effektiva sittet att tillgodose de
identifierade dndamalen och behoven eller om dessa helt eller delvis bor

tillgodoses pa andra sitt.

Socialstyrelsen ska utreda vilka kategorier av uppgifter som i dag behandlas
inom NKR och som, med hinsyn till identifierade nationella behov, 1 stillet
bor goras tillgiangliga pa statlig niva genom ett nationellt hilsodataregister. I
denna del ingér att limna forslag pa hur en sadan forandring kan genomféras
samt att analysera fordndringens konsekvenser och berikna savil

overgangskostnader som l6pande kostnader.
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Om myndigheterna bedomer att den samlade ordningen f6r NKR helt eller
delvis bor behallas, ska de analysera och limna férslag pa hur ordningen bor

utformas for att bli mer dndamilsenlig och resurseffektiv.

I uppdraget ingir inte att limna forfattningsforslag. Myndigheterna ska dock
redovisa om deras bedomningar eller forslag forutsitter
forfattningsandringar och i sa fall pa en 6vergripande niva ange vilka fragor
som behover regleras. Myndigheterna ska inhamta synpunkter fran
Vetenskapsridet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), regioner och
andra berorda intressenter. Socialstyrelsen ska samordna arbetet och ansvara

for redovisning i samarbete med E-hilsomyndigheten,

Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten ska 16pande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget
fortskrider.

Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten ska senast den 29 november 2027
limna en gemensam skriftlig slutredovisning till Regeringskansliet

(Socialdepartementet).

Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till diarienumret for detta beslut.

Bakgrund

NKR utgor en viktig resurs for svensk hilso- och sjukvard och har bidragit
till den kvalitetsutveckling och de goda resultat som svensk hilso- och
sjukvard uppvisat. Registren utvecklades ursprungligen for att sikra
kvaliteten i varden. Med tiden har de dven blivit betydelsefulla kallor for
exempelvis forskning.

Sedan de forsta nationella kvalitetsregistren etablerades och regleringen i
patientdatalagen inférdes har forutsittningarna for hilso- och sjukvardens
datahantering och dataanvindning férandrats. Det har skett en betydande
digitalisering samtidigt som kraven pa och férutsittningar fér 6kad
interoperabilitet mellan informationssystem inom hilso- och sjukvirden
okat.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys presenterade i rapporten
Lappticke med otillricklig tickning, en ligesbild av NKR. I rapporten
konstaterar myndigheten bl.a. att det finns problem med
dubbeldokumentation och att den samlade ordningen f6r NKR inte svarar
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upp mot de informationsforsérjningsbehov som finns. Myndigheten
konstaterade ocksa att det fanns stor osikerhet kring den samlade ordningen
for NKR. Myndighetens slutsatser pekade bl.a. pa att det inte fanns
forutsittningar for ett effektivt resursutnyttjande exempelvis p.g.a.
avsaknaden av en nationell digital infrastruktur och tvingande regler
kopplade till interoperabilitet.

Erfarenheterna fran covid-19-pandemin visade ocksa att vissa NKR kom att
utgora viktiga undetlag for nationella ligesbilder och uppfdljning, vilket
synliggjorde att vissa datamangder dr av sirskilt nationellt intresse. I
Coronakommissionens delbetinkande (SOU 2022:10, s. 393) anges t.ex. att
Socialstyrelsen under pandemin anvinde sig av kvalitetsregistret Svenska
intensivvardsregistret (SIR) for att registrera alla patienter med bekriftad
covid-19 som vérdades inom svensk intensivvard. Det anvindes sedan for
att ta fram nationella ligesbilder 6ver t.ex. IVA-platser.

Covid-19-pandemin synliggjorde utmaningar inom dataférsoérjning och
krishantering, vilket dven uppmarksammades 1 Socialstyrelsens kartliggning
av datamangder av nationellt intresse pa hilsodataomradet (Socialstyrelsens
dnr 2022-10-8136). Utéver krisberedskap och krishantering nimner
Socialstyrelsen bl.a. psykisk ohilsa och cancerscreening som omraden med
avsaknad av data, vilket i sin tur paverkar mojligheten for forskning, statistik
och kunskapsutveckling.

Det befintliga systemet med NKR och bristande interoperabilitet innebir
ocksa en administrativ belastning f6r hilso- och sjukvarden som resulterar i
dubbeldokumentation och parallella informationsinsamlingar. Dérfor finns
det anledning att analysera om den samlade ordningen f6r NKR fortfarande
ar det mest andamalsenliga och resurseffektiva sittet att tillgodose de
andamal och behov som ordningen bygger pa, eller om dessa behov helt
eller delvis bor tillgodoses pa andra sitt.

Nérmare om uppdraget

Med den samlade ordningen f6r NKR avses i detta uppdrag den rittsliga
regleringen samt formerna for styrning, ansvar, finansiering, organisering,
teknisk infrastruktur och insamling, hantering och anvindning av uppgifter
inom NKR. Analysen ska goras pi systemniva och ska inte avse en
bedémning av varje enskilt kvalitetsregister.
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Sedan den rittsliga regleringen och de nuvarande formerna for finansiering,
organisering och teknisk hantering av NKR utvecklades har savil
omfattningen av uppgiftsbehandlingen som anvindningen av uppgifterna
och de tekniska forutsittningarna forandrats. Uppdraget ska dirfor avse den
samlade ordningen for NKR och inte innefatta en
andamalsenlighetsbedomning av varje enskilt kvalitetsregister. E-
hilsomyndigheten ska, i samverkan med Socialstyrelsen, ocksa ta stillning till
om behoven helt eller delvis kan tillgodoses genom andra tekniska och

organisatoriska l6sningar.

Analysen ska bl.a. omfatta mojligheten att himta och tillgingliggora
uppgifter direkt fran befintliga informationssystem utan att uppgifterna
behover registreras eller lagras pa nytt i ett separat kvalitetsregister. Analysen
ska i denna del omfatta for vilka dndamiél och av vilka aktorer uppgifterna
skulle kunna goras tillgangliga samt vilka rittsliga, organisatoriska och
tekniska forutsittningar som krivs for en sadan ordning.

Analysen ska omfatta mojligheterna att minska den administrativa bérdan
for berorda aktorer samt hur insamlingen och hanteringen av uppgifter kan
effektiviseras. E-hilsomyndigheten ska dven analysera genomforbarhet,
kostnader och mojliga effektivitetsvinster for olika tekniska och
organisatoriska l6sningar. Myndigheterna ska sirskilt beakta konsekvenserna
for staten, de offentliga och privata utférarna av vard, de centralt och lokalt
personuppgiftsansvatiga och registerhéllarna. Analysen ska dven omfatta
kostnader, mojliga effektivitetsvinster och andra konsekvenser av de olika

16sningarna.

E-hilsomyndigheten ska aven analysera hur utvecklingen av den nationella
digitala infrastrukturen och genomférandet och tillimpningen av
Europapatlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 om det
europeiska hilsodataomradet (EHDS), inklusive kraven pa interoperabilitet,
paverkar behovet av och férutsittningarna for NKR.

Om analysen visar att vissa uppgifter samlas in eller behandlas inom NKR
huvudsakligen for att tillgodose andra behov 4n det primira dndamalet enligt
7 kap. 4 § patientdatalagen, ska myndigheterna beskriva dessa situationer och
de bakomliggande behoven. Myndigheterna ska dven bedoma om
behandlingen ér forenlig med de dndamals- och nédvindighetskrav som
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giller f6r NKR samt om behoven bor tillgodoses genom nagon annan

16sning.

Socialstyrelsen ska inom ramen f6r uppdraget ocksa identifiera vilka
nationella behov, t.ex. i friga om beredskap, forskning, uppfdljning och
styrning av hilso- och sjukvirden, som forutsitter att uppgifter finns
tillgangliga pa statlig niva, exempelvis 1 ett hilsodataregister.

Med utgangspunkt i de identifierade behoven ska Socialstyrelsen bedéma
vilka kategorier av uppgifter som i dag behandlas inom NKR och som i
stillet bor goras tillgdngliga genom ett nationellt hilsodataregister.
Socialstyrelsen ska ange de kriterier och 6verviganden som ligger till grund

tor bedomningen.

Socialstytrelsen ska limna forslag pa hur en sadan férindring kan
genomforas. Forslagen ska bl.a. omfatta informationssikerhet
(organisatoriska och tekniska férutsittningar for integritetsskydd),
ansvarsfordelning, hur datakvalitet kan sidkras och en 6versiktlig tidplan.
Socialstyrelsen ska ocksa redovisa konsekvenserna for berérda aktorer samt
berikna férandringens 6vergangskostnader och l6pande kostnader.

Socialstyrelsen ska sirskilt bedoma om uppgifter som gors tillgéngliga genom
ett hilsodataregister dven fortsittningsvis behéver behandlas inom NKR.
Utgangspunkten ska vara att dubbelinsamling och dubbellagring av uppgifter
undviks.

Om myndigheterna bedomer att den samlade ordningen fér NKR helt eller
delvis bor behallas, ska de analysera och limna forslag pa hur ordningen bor
utformas for att bli mer indamalsenlig och resurseffektiv.

Analysen och forslagen ska omfatta styrning, ansvarsfordelning, finansiering,
organisering, teknisk infrastruktur, uppgiftsforsorjning, kvalitetssakring samt
formerna for tillgang till och anvindning av uppgifter. Myndigheterna ska
aven redovisa kostnader, konsekvenser och mojliga
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effektivitetsvinster for staten, regionerna, kommunerna, vardgivarna, de
centralt personuppgiftsansvariga och registerhallarna.

Pa regeringens vagnar

W%ng

Elisabet Lann

Alexandra Sahlén

Kopia till

E-hilsomyndigheten
Samtliga regioner
Socialstyrelsen

SKR
Vetenskapsradet
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